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Verantwortung des Benutzers

Dieses Gerit erfillt seine Aufgabe in Ubereinstimmung mit den Beschreibungen in diesem Handbuch, sowie den
mitgelieferten Zusatzinformationen nur dann, wenn die Anweisungen zur Montage, Handhabung, Wartung und
Reparatur geméaR der mitgelieferten Anleitungen beachtet werden. Dieses Gerét muss regelmagig tberpruft werden.
Ein defektes Gerat sollte nicht eingesetzt werden. Gebrochene, abgenutzte, fehlende, deformierte oder kontaminierte
Teile sollten sofort ersetzt werden. Sollte eine solche Reparatur oder ein Austausch nétig sein, empfiehlt IVY
Biomedical Systems, Inc., den Kundendienst von 1VY Biomedical Systems, Inc. telefonisch oder schriftlich zu
beauftragen. Dieses Gerdt oder Teile davon sollten nur in Abstimmung mit Anweisungen des Servicepersonals von
IVY Biomedical Systems, Inc repariert werden. Dieses Gerét darf nicht ohne schriftliche Genehmigung der
Abteilung fur Qualitatssicherung des IVY Biomedical Systems, Inc. verdndert werden. Der Benutzer dieses Gerats
tragt die alleinige Verantwortung fir jede Fehlfunktion, die durch falsche Bedienung, Wartung oder Reparartur oder
durch Veranderungen, die nicht von IVY Biomedical Systems, Inc durchgefiihrt wurden, entstanden sind.

ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem approbierten Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes erworben werden.

Ivy Biomedical Systems, Inc. erklért, dass dieses Produkt den Bestimmungen der European Council Directive
93/42/EEC Medical Device Directive entspricht, solange es eingesetzt wird, wie im Benutzer- und Wartungs-
Handbuch beschrieben.
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Declaration of Conformity

Manufacturer: Ivy Biomedical Systems, Inc.
11 Business Park Drive
Branford, CT 06405
Authorized Representative: Cavendish Scott Ltd.
Starlings Bridge, Nightingale Road
Hitchin, Herts, SG5 1FW, England
Type of Equipment: Physiological Monitors

Models: 3150 (B Option)

We, Ivy Biomedical Systems, Inc., hereby declare that the devices mentioned above
comply with the Swedish National Board of Health and Welfare Regulation and
guidelines on medical devices LVFS 2003:11 (M) 28 October 1994 — transposing
European Medical Devices Directive 93/42/EEC.

Date of Validity: March 30, 2010
Classification: b According to rule No. 10

Conformity Assessment

Procedure: Annex Il

Notified Body: Intertek SEMKO AB Notified Body No. 0413
Name of Authorized Signatory: Dick Listro

Position held in Company: Director of Regulatory

Signature W ﬁ
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GARANTIE

GARANTIE

Ivy Biomedical Systems, Inc. garantiert fir alle hergestellten Produkte, dass sie bei normalem Gebrauch frei von
Schaden im Material und der Ausfiihrung sind und innerhalb der verdffentlichen Spezifikationen arbeiten. Diese
Garantie gilt fir einen Zeitraum von 13 Monaten ab Tag des Versandes.

Ivy Biomedical Systems, Inc. garantiert, dass jegliches Zubehor, wie Patientenkabel und V erbindungsleitungen, bei
normalem Gebrauch frei von Schaden im Material und der Ausfiihrung sind und innerhalb der ver&ffentlichen
Spezifikationen arbeiten. Diese Garantie gilt flr einen Zeitraum von 90 Tagen ab Tag des Versandes.

Falls bei einer Untersuchung von vy Biomedical Systems, Inc. ein fehlerhaftes Produkt oder Ersatzteil entdeckt
wird, obliegt es der Verantwortung von Ivy, fir Reparatur oder Ersatz zu sorgen.

Falls ein oder mehrere Produkte an den Hersteller zur Untersuchung oder zur Reparatur zurtickgegeben werden
mssen, setzen Sie sich bitte mit dem Kundenservice von Ivy Biomedical Systemsin Verbindung. Dort erhalten Sie
eine Return Material Authorization Nummer (RMA #) sowie detaillierte V erpackungsanwei sungen.

Kundendienst

Telefon: ++1 203 481-4183 oder ++1 800 247-4614.
Fax: (203) 481-8734.

E-Mail: ivybio@ivybiomedical.com

Alle zuriickgegebenen Produkte, die der Garantie unterliegen, kdnnen frachtfrei versendet werden an:
Ivy Biomedical Systems, Inc.
11 Business Park Drive.

Branford, CT. 06405. USA.

Ivy sendet die reparierten oder ersetzten Produkte auf eigene Kosten von lvy zurlick.
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GARANTIE
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EINFUHRUNG

EINFUHRUNG

Dieses Handbuch soll Ihnen Informationen zur richtigen Handhabung des Cardiac Trigger Monitor Modells 3150-B
geben. Esist die Aufgabe des Benutzers, sicherzustellen, dass alle Richtlinien hinsichtlich der Installation und
Handhabung des Monitors eingehalten werden.

Das Modell 3150-B ist ein medizinisches Elektrogerét zur medizinischen Uberwachung von Patienten. Das Modell
3150-B darf nur von geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal bedient werden.

Gebrauch dieses Handbuchs

Wir empfehlen, dieses Handbuch vor dem ersten Gebrauch des Geréates zu lesen. Dieses Handbuch beschreibt alle
Moglichkeiten des Gerétes. Falls Ihr Monitor nicht tber alle Optionen, Meniiauswahlen und Anzeigedaten verfiigt,
werden diese Optionen nicht auf Ihrem Bildschirm erscheinen.

Fir eine allgemeine Beschreibung zur Steuerung und Anzeige lesen Sie bitte den Abschnitt: Beschreibung des
Monitors. Fir Angaben Uber die Verwendung der einzelnen Optionen, siehe Abschnitt: Handhabung der
entsprechenden Optionen.

Fettgedrucktes im Text weist auf Benutzersteuerungselemente hin. Eckige Klammern [ ] umgeben
Menioptionen, die mit programmierbaren Tasten verwendet werden.

Verantwortung des Her stellers

Der Hersteller dieses Geréts ist verantwortlich fir die Auswirkung auf die Sicherheit, Verlésdichkeit und
Ausfiihrung des Geréts, wenn:

o Montagetétigkeiten, Erweiterungen, Wiederanpassungen oder Reparaturen von autorisiertem Personal des
Herstellers durchgefiihrt werden

e diedektrische Installation alle zutreffenden Vorschriften erfillt

o dieses Gerét entsprechend den Anweisungen dieses Handbuchs betrieben wird

Falsche Handhabung oder Fehlverhalten des Benutzers bei der Wartung des Monitors entlasten den Hersteller oder
seinen Bevollméachtigten von allen Pflichten bzgl. Nichteinhaltung, Beschadigung oder Verletzungen.

vy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

++1 203 481-4183 oder ++1 800 247-4614
FAX ++ 1 203 481-8734

E-Mail: techline@ivybiomedical.com

Dieses Handbuch erklért den Aufbau und die Verwendung des Modells 3150-B. Wichtige Sicherheitsmal3nahmen
werden im Handbuch an den entsprechenden Stellen aufgefiinrt. LESEN SIE DEN GESAMTEN ABSCHNITT
UBER DIE SICHERHEIT DURCH, EHE SIE DEN MONITOR BEDIENEN.

M odell 3150-B Betriebshandbuch 1



SICHERHEIT

SICHERHEIT

Elektrik

Dieses Produkt ist fir den Betrieb mit einer Netzspannung von nominal 100 bis 230V ~, 47 bis 63 Hz und einem
maximalen Wechsel stromverbrauch von 45VA.

WARNUNG: Um elektrische Gefahren fur alle Mitarbeiter auszuschlief3en, muss dieser Monitor ordnungsgemafd
geerdet sein. Verbinden Sie den Monitor nur mit einem geerdeten dreipoligen Kabel, das den Anforderungen des
Krankenhauses entspricht. Der Stecker mit dem 3-poligen Kabel mussin eine korrekt installierte Steckdose fir
3-polige Kabel eingesteckt werden; falls eine solche Steckdose nicht zur Verfligung steht, sollte ein Elektriker eine
Steckdose geméf3 der elektrischen Richtlinien installieren.

WARNUNG: Unter keinen Umstédnden darf das Erdkabel aus dem Stromstecker entfernt werden.

WARNUNG: Das mit diesem Gerét mitgelieferte Netzkabel bietet diesen Schutz. Versuchen Sie nicht, diesen
Schutz zu umgehen, indem Sie das Kabel veréndern oder nicht geerdete Adapter und nicht geerdete
Verlangerungskabel verwenden. Das Netzkabel und der Netzstecker milssen intakt und unbeschédigt sein. Um das
Gerét vom Netzstrom zu trennen, entfernen Sie das Stromkabel.

WARNUNG: Schlief}en Sie das Gerét nicht an eine Anschluf3dose an, die von einem Wandschalter oder Dimmer
betétigt wird.

WARNUNG: Falls Zweifel bezlglich der Funktionsfahigkeit der Erdung vorliegen, bedienen Sie den Monitor
nicht, bis das Stromkabel vollstdndig funktioniert.

WARNUNG: Stellen Sie den Monitor so auf, dass er nicht auf einen Patienten fallen kénnte. Heben Sie den
Monitor nicht am Stromkabel oder Patientenkabel hoch.

WARNUNG: Gefahr eines Stromschlags! Entfernen Sie keine Abdeckungen oder Gehéuseteile. Wenden Sie sich
bzgl. aller Mal3nahmen an qualifiziertes Kundendienstpersonal.

WARNUNG: Um einen Stromschlag zu vermeiden, trennen Sie den Monitor vom Stromnetz, bevor Sie dessen
Sicherungen auswechseln. Ersetzen Sie elektrische Sicherungen nur durch Sicherungen des gleichen Typs und der
gleichen Leistung T.5A, 250V (Metrisch 5x20mm).

WARNUNG: Reinigen Sie den Monitor nicht, wahrend er 1&uft und/oder an einer Stromquelle angeschlossen ist.

WARNUNG: Fallsdie Einheit aus Versehen nass wird, warten Sie mit dem Gebrauch, bis sie wieder getrocknet ist.
Testen Sie anschlief3end die Einheit nochmals auf ihren ordnungsgemal3en Betrieb, ehe sie wieder am Patienten
benutzt wird.

WARNUNG: Diese Einheit verwendet einen gemeinsamen | solierungsweg fir EKG-Kabel. Nichtisoliertes Zubehor
darf nicht an das EKG-Gerét angeschlossen werden, solange dieses mit einem Patienten verbunden ist, dadiesdie
Sicherheit der Einheit beeintréchtigen kann. Sollten andere Geréten angeschlossen sein, stellen Sie sicher, dass der
gesamte Gehdusekriechstrom aller Einheiten 300 pA nicht Ubersteigt.

Explosionsgefahr

GEFAHR: Explosionsgefahr! Verwenden Sie dieses Gerét nicht in Gegenwart entziindbarer Anésthetika oder
anderer entflammbarer Substanzen in Verbindung mit Luft, einem Sauerstoff angereicherten Umfeld oder Lachgas.

2 M odell 3150-B Betriebshandbuch



SICHERHEIT

Patientenanschllisse

Patientenanschl lisse sind galvanisch getrennt. Verwenden Sie fiir alle AnschlUisse isolierte Sonden. Bringen Sie die
Patientenanschl isse nicht mit leitenden Teilen, einschliefdlich der Erdung in Bertihrung. Lesen Sie hierzu den
Abschnitt PatientenanschlUisse in diesem Handbuch.

Fihren Sie die Kabel vorsichtig um den Patienten herum, damit dieser nicht darin verwickelt oder stranguliert wird.

Kriechstrom wird von diesem Monitor intern auf weniger als 10 pA begrenzt. Sie sollten jedoch immer beachten,
dass kumulierter Kriechstrom auch von anderen Geréten, die gleichzeitig mit diesem Monitor am Patienten
verwendet werden, ausgehen kann.

Um sicherzustellen, dass sich der Kriechstromschutz innerhalb der Spezifikationen bewegt, verwenden Sie nur
Patientenkabel, die in diesem Handbuch angegeben sind. Dieser Monitor wird mit geschiitzten Ableitungskabeln
geliefert. Verwenden Se keine Kabel und Leitungen, die ungeschiitzt sind oder am Kabelende freiliegende Dréhte
aufweisen. Ungeschiitzte V erbindungsleitungen und Kabel kdnnen zu grof3en gesundheitlichen Schaden oder zum
Tod fuhren.

V oriibergehende isolierte Schwingungen am Monitor konnen der tatsachlichen Welle des Herzens dhneln und
deshalb Warnungen bzgl. der Herzfrequenz verhindern. Um dieses Problem zu minimieren, sollten Sie auf eine
richtige Platzierung der Elektroden und Anordnung der Kabel achten.

Falls eine Alarmsituation auftritt, wahrend der Alarm auf Aus geschaltet ist, funktioniert weder der visuelle noch der
akustische Alarm.

MRT

Das Modell 3150-B sollte wahrend einer Kernspintomografie nicht innerhalb des Magnetfeldes verwendet werden.

Schrittmacher

Frequenzzahler kdnnen die Schrittmacherfrequenz bei Herzstillstand oder Arrhythmien weiterhin zdhlen. Verlassen
Sie sich nicht auf den Monitoralarm. Behalten Se Schrittmacher patienten unter enger Aufsicht.

Elektrochirurgischer Schutz

Dies Gerdét ist gegen el ektrochirurgische Stérungen geschiitzt. Um die Gefahr elektrochirurgischer Verbrennungen an
den Messstellen zu vermeiden, muss auf eine ordnungsgemal3e V erbindung der elektrochirurgischen Riickleitung
geachtet werden, wie in den Anweisungen des Herstellers beschrieben. Bei nicht korrektem Anschluss kénnen
bestimmte el ektrochirurgische Einheiten einen Energieriickfluss Uber die EK G-Elektroden ermdglichen.

Defibrillationsschutz

Dieses Gerét ist gegen eine Defibrillatorentladung von bis zu 360 Joule geschiitzt. Der Monitor ist intern gegen
Grenzstrom Uber die Elektroden geschiitzt. Dies verhindert Verletzungen des Patienten und Beschédigungen des
Geréts, solange der Defibrillator gemal3 der Anweisungen des Herstellers verwendet wird.

EMC

Diesem Gerét wurde bescheinigt, gemai |EC-60601-1-2 gegen Emissionen und Stérungen geschiitzt zu sein.

M odell 3150-B Betriebshandbuch 3



SICHERHEIT

Elektromagnetische Kompatibilitat | EC 60601-1-2: 2001

ACHTUNG: Medizinische Geréte bediirfen besonderer V orsichtsmal3nahmen beziiglich el ektromagnetischer
Kompatibilitét. Sie missen entsprechend der im Betriebshandbuch enthaltenen Informationen zur
elektromagnetischen Kompatibilitdt in Betrieb genommen werden.

ACHTUNG: Mobilfunk-Ubertragungsgerate kdnnen medizinische Elektrogeréte beeinflussen.

WARNUNG: Das Modell 3150-B sollte nicht neben anderen Geréten verwendet oder aufgestellt werden. Ist dies

nicht zu vermeiden, dann sollte das Modell 3150-B beobachtet werden, um einen normalen Betrieb in der
erforderlichen Konfiguration zu gewdahrleisten.

Zubehor

WARNUNG: Der Gebrauch von hier nicht aufgefiihrtem Zubehdr kann erhthte Emissionen oder eine verringerte
Sicherheit des Gerétes zur Folge haben.

vy P/N GE P/N Beschreibung

590317 E8007RE Rauscharmes, dreiadriges EK G-Patientenkabel

590318 E8007RH Satz mit drei strahlendurchl&ssigen Verbindungseitungen
590342 E8007RG Strahlendurchl&ssige EK G-Elektroden

Signalamplitude

WARNUNG: Die minimale physiologische Signalamplitude der R-Zacke eines Patienten betrégt 0,5 mV
(AAMI EC-133.2.6.1).

Wird das Modell 3150-B unterhalb dieses Amplitudenwertes eingesetzt, dann kann dies ungenaue Ergebnisse
hervorrufen.

Richtlinieund Erklérung desHersteller s - Elektromagnetische Emissionen
Der Monitor Modell 3150-B ist fur die Nutzung in den unten aufgeftihrten elektromagnetischen
Umgebungen bestimmt. Der Kunde oder Nutzer des Modells 3150-B sollte fiir eine solche
geeignete Umgebung sorgen.

Emissionstest Uber einstimmung Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie
HF-Emissionen Gruppe 1 Das Modell 3150-B verwendet HF-Energie nur
CISPR 11 fur interne Funktionen. Demzufolge sind die

HF-Emissionen sehr niedrig und eine Interferenz
mit nahe gelegenen el ektronischen Geréten ist
unwahrscheinlich.

HF-Emissionen Klasse A Das Modell 3150-B ist fur den Gebrauch in allen
CISPR 11 Einrichtungen geeignet, mit Ausnahme von
Harmonische Klasse A Wohnbereichen und solchen, die unmittelbar an
Emissionen das offentliche Niederspannungsnetz

IEC 61000-3-2 angeschlossen sind, und Gebaude versorgen, die
Spannungsschwan- stimmt Uberein zu Wohnzwecken benutzt werden.

kungen und Flicker

IEC 61000-3-3
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SICHERHEIT

Richtlinieund Erklérung des Herstellers - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Monitor Modell 3150-B ist fir die Nutzung in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen
Umgebungen bestimmt. Der Kunde oder Nutzer des Modells 3150-B sollte fiir eine entsprechend
geeignete Umgebung sorgen.

Storfestigkeitstest

|EC 60601 Testlevel

Standar dschwellwert

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinie

Entladung statischer
Elektrizitét (ESD)
|EC 61000-4-2

+6 kV
Kontaktentladung

+8 kV Luftentladung

16 kV Kontaktentladung

+8 kV Luftentladung

FuRbdden aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen.
Bestehen die FulRbtden
aus synthetischem
Material, dann sollte die
rel. Luftfeuchtigkeit mind.

30% betragen.
Schnelle transiente 2 kV fur +2 kV fur Netzleitungen | Die Qualitét der
elektrische Netzleitungen V ersorgungsspannung
Storgrofen/ +1kV fir Eingangs- und | sollte der einer typischen
Bursts +1kV fir Eingangs- | Ausgangsleitungen Geschéfts- oder
IEC 61000-4-4 und Krankenhausumgebung
Ausgangsleitungen entsprechen.
Stof3spannungen +1 kV differential +1 kV differential mode Die Qualitat der
(Surges) mode V ersorgungsspannung
|EC 61000-4-5 +2 kV common mode sollte der einer typischen
+2 kV common Geschéfts- oder
mode Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungseinbriiche, | <5 % Ut <5% Ut Die Qualitat der
Kurzzeitunterbre- (>95 % Einbruch der | (>95 % Einbruch der Uy) | Versorgungsspannung
chungen und Uq) fir %2 Periode fur %2 Periode sollte der einer typischen
Schwankungen der Geschéfts- oder
V ersorgungsspan- 40 % U+ 40 % U+ Krankenhausumgebung
nung (60 % Einbruch der | (60 % Einbruch der U+) entsprechen. Wenn der
|[EC61000-4-11 Uq) fir 5 Perioden fur 5 Perioden Anwender des Modells
3150-B fortgesetzte
70 % U+ 70 % U+ Funktion auch beim
(30 % Einbruch der | (30 % Einbruch der U+) Auftreten von Unterbre-
Uq) fir 25 Perioden | fur 25 Perioden chungen der Energiever-
sorgung benétigt, wird
<5% Ut <5% Ut empfohlen, das Modell
(>95 % Einbruch der | (>95 % Einbruch der Uy) | 3150-B aus einer unter-
Uq) fir 5 Sek. for 5 Sek. brechungsfreien Strom-
versorgung zu speisen.
Magnetfeld bel der 3A/m nicht anwendbar nicht anwendbar
V ersorgungsfrequenz
(50/60 Hz)
|EC 61000-4-8
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SICHERHEIT

Richtlinieund Erklérung des Hersteller s - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Der Monitor Modell 3150-B ist fir die Nutzung in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen
Umgebungen bestimmt. Der Kunde oder Nutzer des Modells 3150-B sollte fiir eine entsprechend
geeignete Umgebung sorgen.
Storfestigkeits- | IEC 60601 | Standardschwellwert Elektromagnetische Umgebung —

test Testlevel Richtlinie
Tragbare und mobile Funkgeréte
sollten in keinem geringeren Abstand
zum Modell 3150-B (einschliefdich
Leitungen) verwendet werden, als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach
der fur die Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird

Empfohlener Schutzabstand

Geleitete HF 3Vrms 3Vrms
|EC 61000-4-6 150 kHz bis d=12—jp
80 MHz
d=12-f 80 MHz bis 800 MHz
Gestrahlte HF 3V/m 3V/m i
|EC 61000-4-3 80 MHz bis
2,5 GHz d=23~fp 800 MHzbis25GHz

Mit p als der maximalen Nennleistung
des Sendersin Watt (W), gemal3
Angaben des Senderherstellersund d
a's dem empfohlenen Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstérke stationdrer Funksender
sollte bei allen Frequenzen® gemal’
einer elektromagnetischen
Untersuchung vor Ort? geringer als der
Standardschwel lwert sein.

In der Umgebung von Geréten, die das
folgende Symbol tragen, sind St6-
rungen maoglich.

)
ANMERKUNG 1 - Bel 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 — Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung el ektromagnetischer
GroRRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
2Die Feldstérken feststehender Sender, wie Basisstationen von Funktelefonen (Handys, DECT-Telefone) sowie
beweglichem Landfunk, Amateurfunk, AM-/FM-Radio und TV, kénnen nicht genau theoretisch vorausgesagt werden.
Zur Einschétzung der elektromagnetischen Umgebung in Bezug auf feststehende Funksender sollte eine el ektromagnetische
V ermessung erwogen werden. Sollte die am Standort des Modells 3150-B gemessene Feldstérke die anzuwendenden
HF-Standardschwellwerte Giberschreiten, dann muss das Modell 3150-B tberwacht werden, um einen normalen Betrieb zu
gewahrleisten. Wird eine abnorme Leistung beobachtet, dann kénnen weitere Mal3nahmen notwendig werden, wie z.B. eine
andere Ausrichtung oder ein Umstellen von Modell 3150-B.
®Im Frequenzbereich von 150 KHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.
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Beschreibung der verwendeten Symbole

Vorsicht, schlagen Sie in den BEGLEITDOKUMENTEN nach, ehe Sie die
Stromversorgung oder Verbindungen verandern. Das angeschlossene Gerdt sollte der
|EC-60601-1 entsprechen, oder das |EC-950 mit der Konfiguration IEC-60601-1-1.

Angewandtes Teil vom Typ CF, Defibrillator sicher.

I soel ektrischer Erdungsverbinder neben diesem Symboal.

Sicherungstyp/-leistung @—V Outputsignal
AN @7 Inputsignal

Standby (STBY) ~ Wechselstrom (AC)

Schutzerde (Erde) @ I nput-/Outputsignal

WEEE-Ubereinstimmung

Hersteller

T E K ® o o[>0 <D

Vorsicht - Gefahr eines Stromschlags! Entfernen Sie keine Abdeckungen oder
Gehéauseteile. Wenden Sie sich bzgl. aler Mal3nahmen an qualifiziertes
Kundendienstpersonal.

M odell 3150-B Betriebshandbuch 7



MONITORBESCHREIBUNG

MONITORBESCHREIBUNG

Das Cardiac Trigger Monitor Modell 3150-B ist ein einfach zu bedienender Farbbildschirm, der die EKG-Kurve und
Herzfreguenz eines Patienten anzeigt. Die angezeigte EKG-Ableitung kann aus den Ableitungen 1, 11 oder 111
ausgewahlt werden. Zusétzlich kann ein Alarm fur maximale und minimale Grenzwerte der Herzfrequenz eingestel It
werde, sodass eine Uberschreitung dieser Grenzen zu einer akustischen und visuellen Anzeige fiihrt. Der
Farbmonitor zeigt eine einzelne Kurve auf, verwendet grof3e Zahlen fur die Herzfrequenz sowie al phanumerische
Zeichen fur andere Daten, Alarmmeldungen, Menis und Benutzerinformationen.

Der Monitor des Modells 3150-B ist hauptséchlich fir Patientenanwendungen bestimmt, die eine genaue R-Zacken-
Synchronisation erfordern, wie zeitlich festgel egte | maging-Untersuchungen.

Das Modell 3150-B verfugt tber einen RI45-Ethernet-Anschluss, der eine Zwei-Weg-K ommunikation zwischen
Monitor und CT-Konsole ermdglicht. Hierliber werden EKG-Daten und Trigger-Timing-Daten Ubertragen, sowie
Patientendaten empfangen. Diese Funktion ist nur dann verfiigbar, wenn das Modell 3150-B elektrisch mit einem
CT-Scanner und einer CT-Konsole verbunden ist.

Das Modell 3150-B besitzt einen USB-Anschluss, tiber den der Bediener die EKG-Daten auf einem USB-Speicher-
Stick speichern oder von diesem abrufen kann. Weiterhin verfiigt das Modell 3150-B Uber spezielle Soft- und
Hardware zur Messung der EK G-Elektrodenimpedanz vor, wahrend und nach dem CT-Scan.

Ein integriertes Aufzeichnungsmodul gehort standardméflig zum Modell 3150-B, dessen Aufzeichnungsfunktionen
Uber die Monitormenis bedient werden.

Zusammenfassung der wichtigsten Optionen

Model | USB-Anschluss | Kartenaufzeichner | Impedanzmessung
3150-B | Standard Standard Standard

Das Modell 3150-B kann zusammen mit elektrochirurgischen Geraten verwendet werden.
Das Modell 3150-B eignet sich nicht zur Benutzung mit anderen physiologischen Uberwachungseinheiten.
Das Modell 3150-B eignet sich nicht fir den gleichzeitigen Einsatz an mehreren Patienten.

Das Modell 3150-B ist nicht zur Uberwachung von Patienten in ihrer hauslichen Umgebung geeignet.
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MONITORBESCHREIBUNG

Klassifizierung (nach | EC-60601-1)

Schutz gegen Stromschlag:
Schutzgrad gegen Stromschlag:

Schutzgrad gegen schadlichen Wassereintritt
Ubliche Geréte:

Methoden zur Wartung und Reinigung:
Grad der Anwendungssicherheit in Gegenwart einer
entzindlichen Mischung von Anasthesi egasen mit L uft,

Sauerstoff oder Stickoxiden:

Betriebsmodus:

Klasse 1.

angewandtes Teil vom Typ CF; defibrillatorsicher: EKG
IPXO0 per IEC-60529

Siehe Seite 35

Das Gerét eignet sich nicht zum Gebrauch in Gegenwart

entziindlicher Anasthesiegasmischungen.

Fortlaufend

M odell 3150-B Betriebshandbuch
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Bedien- und Anzeigeelemente

Wird der Monitor an eine Stromquelle angeschlossen und der ON Schalter gedriickt, wird der Stromkreis

Wird der Schalter STBY gedrtickt, schaltet sich der Strom aus dem Stromkreis des Monitors ab.

Basistasten
©
ON des Monitors mit Strom versorgt.
@)
STBY

EIN-Schalter (ON)
(Basistaste)

Standby-Taste
(Basistaste)

Recorder J

Alarmpause-Taste J

HINWEIS:; Um das Gerdt vom Netzstrom zu trennen, muss das Stromkabel entfernt

werden.

Schaltet die akustischen und visuellen Alarme fiir zwei Minuten aus und gestattet dem Benutzer,
Tatigkeiten auszufiihren, die ansonsten Alarm ausl6sen wirden. Hiermit wird verhindert, Alarme
ausschalten zu missen und dann zu vergessen, sie wieder anzuschalten. Driicken Sie die Taste erneut, um
die Alarme wieder in den Normalzustand zu setzen, ehe die zwei Minuten abgelaufen sind. Drei Sekunden
langes Driicken der Taste ALARM PAUSE schaltet die Alarme aus. Wiederholtes Driicken der Taste
ALARM PAUSE reaktiviert die Alarme. Driicken der Taste ALARMPAUSE setzt die Alarme fir

120 Sekunden (2 Minuten) auf Pause.

Cardiac Trigger Monitor 3150

\ i.v.v

\ Lo

.

11:40 PATIENTID 858745 CONNECTED
XRAYOFF
I-ALT RA LA LL
20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
PACERDETECT
MEASURE DISABLED

SETUP PRINT |MPEDANCE FREEZE TEST MODE

OO OO

=)

@A

6°0
060

¥~ USB-Anschluss

N—— EKG-Patienten-
kabelbuchse

L Programmierbare
Tasten

10
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Programmierbare Tasten
Uber jeder programmierbaren Taste wird entweder ein Meniipunkt oder eine Funktion angezeigt. Das Driicken einer

programmierbaren Taste dient entweder dem Erreichen anderer Menlebenen oder der Aktivierung bestimmter
Funktionen. Die Mentfunktionen sind in diesem Handbuch im Abschnitt Menistruktur beschrieben.

MEASURE
SETUP  PRINT  |uoensnce  FREEZE TEST MODE

OO O OO

M odell 3150-B Betriebshandbuch 1



MONITORBESCHREIBUNG

Menustruktur — Modell 3150-B

MEASURE TEST
FEIUP PRNT | [mpeancd | FREEZE| | moDE

VOL/CLOCK
ECG LIMITS usprve | |FEC MODE EXIT
L \ L L
Il LOW DIRECT 40
ortons || ©° s e
* | QRSVOL | FINE _|
S7E ] HIGH TUNE
10 MM/MV HIGH * *
PACER DETECT 120 INTERNAL
ENARLED * USB DRIVE EST
EXIT EXIT EXIT EXIT EXIT
NOTCH FLTER COPYTO KEY SHECTIONS
ON USB DRVE ECG Menu Seed Key:
lead: I-1-11 25and 50mm/s
IMPEDANCE CLEAR SZE 5, 10, 20, and 40mm/mv
ENABLED MEMORY PAC ER DETECT. ENABLED and DISABLED W//Clock Menu
ED OPTIONS MENU NEXTKEY
25 MM/SEC NOTCH HALTER ON and OF QRS\Wol: OFs High, and Low
IMPEDANC E ENABLED and DISABLED Alam \ol: High and Low
RLOCK PLOCK: ENABLED and DISABLED Month
ENABLED Day
Limits Menu ear
Low: 10 to 245 bpm Hour
EXIT BXIT High: 15to 250 bpm Minute
Test Mode Menu Rec Mode Key:.
dm Rate: OFF 40, 60, 90, 120, and 150 Direct, Delay, Tmed, HRVAR
Fine Tune: 40 to 150 bpm and X-RAY.
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Display
HERZFREQUENZ: Wird im oberen Teil des Displaysin Beats per Minute (bpm = Schldge pro Minute) angezeigt.

SETUP: Dieim Meni Setup gewdahlten Einstellungen (Alarmgrenzen, Ableitungsauswahl und Filter an/aus) werden
in kleinen Zeichen in der linken oberen Ecke angezeigt.

EK G: Die Kurve wird in der Anzeige von links nach rechts fortlaufend dargestellt.

Systemsperre: GrofRe Symbole in der rechten oberen Ecke der Anzeige zeigen dem Benutzer den Status der
Verbindung zwischen dem Modell 3150-B und dem CT-Scanner visuell an.

XRAY On/Off: (Réntgen einfaus) zeigt an, ob der CT-Scanner Rontgenstrahlen aussendet (ON) oder nicht (OFF).
Die Rontgen-Anzeige befindet sich in der rechten oberen Ecke der Anzeige.

Impedanzmessung: zeigt die zwischen der Haut des Patienten und den einzelnen EKG-Elektroden (RA, LA und
LL) gemessenen Impedanzwerte an. Die Impedanzwerte werden in der rechten oberen Ecke des Displays angezeigt.

- . . .
‘v.v Cardiac Trigger Monitor 3150

11:40 PATIENT ID 858745 CONNECTED
: | @ ==
[}
XRAY OFF
® I-ALT RA LA LL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT

g o
5]
@
699
Q59

PACERDEIECT

MEASURE DISABLED I
SETUP  PRINT |MPEDANCE FREEZE TEST MODE

OO OO O

J CJ

-
)
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MONITORBESCHREIBUNG

Alarmmeldungen

Die folgenden Alarmmeldungen werden in inverser Darstellung angezeigt. Sie erscheinen in der Mitte des
Bildschirms und blinken einmal pro Sekunde auf. Die Meldung ALARMPAUSE oder PAUSE wird ebenfallsin der
Mitte des Bildschirms und im Video angezeigt

ALARME AUS Die akustischen und visuellen Alarme wurden abgestellt.
ABLEITUNG FEHLT: Eine Leitung hat sich gel6st. Dieser Alarm kann nicht mit der
Taste ALARMPAUSE zuriickgesetzt werden.

HF HOCH: (Herzfrequenz hoch) Die obere Herzfrequenzgrenze wurde fir mehr als vier
Sekunden Uberschritten.

HF NIEDRIG: (Herzfrequenz niedrig) Die untere Herzfrequenzgrenze wurde fur mehr als vier
Sekunden unterschritten.

ASYSTOLE: Das Intervall zwischen den Herzschlégen tberschritt sechs Sekunden.

PAUSE: Die Alarme sind fir 120 Sekunden angehalten.

WARNUNG: Der Monitor schaltet sich immer mit einer ALARMPAUSE von 30 Sekunden an, bevor der Alarm auf
AN gesetzt wird.

Ruckseite:
Auf der Riickseite des Geréts befinden sich folgende Anschllisse:

NETZANSCHLUSS: Anschluss fir ein Standard-Stromkabel.

Falls der Monitor mit einem weiteren Gerét verbunden ist, vergewissern Sie sich immer, dass jedes angeschlossene
Gerét eine eigene separate Erdung besitzt.

Versuchen Sie nicht, Kabel an diese Anschlisse anzuschlief?en, ohne dies mit ihrer biomedizinischen
Technikabteilung abzustimmen. Somit wird garantiert, dass die Verbindung den Kriechstrom-Anforderungen eines
der folgenden Standards entspricht: UL60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1-M90, |EC 60601-2-25 und CE-MDD
93/42/EEC. Die maximale Spannung, die an diese Anschllisse angewendet werden darf, liegt bei 5V.

SYNCHRONISIERTER OUTPUT: Eine BNC-Buchse fir den Ausgang des Sync-Pulses, der die zeitliche
Abstimmung des Peaks der R-Zacke angibt. Die Grenze liegt bei 100Hz Bandbreite.

PEQ ERDE: Potentialausgleich — Eine Erdung, die verwendet werden kann, um sicherzustellen, dass sich keine
potentiellen Differenzen zwischen diesem Gerét und anderen elektrischen Geréten bilden kénnen.

SICHERUNGEN: Ersetzen Sie nur Sicherungen des gleichen Typs und der gleichen Leistung, wie auf dem
Sicherungsetikett T.5A 250V (metrisch 5x20mm) angegeben.

ECG X1000 und SYNCHRONISIERTER OUTPUT: Diesist ein ¥z Stereo-Cinch-Stecker mit dem Output einer
analogen EKG-Kurve am Stift, einem Sync-Ausgang am Ring und einem gemeinsamen an der Muffe. Die Grenze
liegt bei 100Hz Bandbreite.

AUX: Digitales Interface fir Geratekommunikation. Dieser zusétzliche Ausgang bietet 5V und -8V mit einer
maximalen Stromstérke von 20 mA an.

ETHERNET: Dieser Ausgang liefert ein Ethernet-Protokoll (10Base-T, |EEE 802.3), mit dem das Modell 3150-B
und die CT-Scanner-Konsole Daten und Kontrolloptionen gemeinsam nutzen kénnen.

SERIENNUMMERNETIKETT: Das Seriennummernetikett gibt die Modellnummer und die individuelle
Seriennummer des Monitors an. Die ersten vier Ziffern der Seriennummer geben das Herstellungsdatum in codierter
Form im Format JJMM an.
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MONITORBESCHREIBUNG

SPANNUNGSWAHLER: Betitigen Sie den Schalter, um den Input Spannungsbereich des Geréts (100 bis 230V-,
47 bis 63 Hz.) auszuwahlen.

Die Verwendung von ZUBEHOR, das nicht den entsprechenden Sicherheitsanforderungen dieses Geréts entspricht,
kann die Sicherheit des bestehenden Systems beeintrachtigen. Bei der Wahl sollte folgendes beriicksichtigt werden:
o Verwendung des Zubehdrsin der PATIENTENUMGEBUNG
e Nachweis, dass die Sicherheitsabnahme des ZUBEHORS in Ubereinstimmung mit den entsprechenden
nationalen Normen IEC 60601-1 und / oder IEC 60601-1-1 durchgefiihrt wurde.

Modell 3150-B ECG X 1000 und

Ruckseite: Synchronisierter

Ausgan
Seriennummernetikett Ethernet-Ausgang —\ Sgang

| \. \ I
Y PEO-
3150-B ETHERNET i
e YYMMXXX raung
il °
] SRR e 0
BRANFORD, CT. 06405 USA
UL FILE E192114 — o M
&® :
o]
)
0413 E192114 Ei};;
@ MEDICAL EQUIPMENT @
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY
IM ACCORDANCE WITH UL 60601—1, CAN/CSA C22.2 NO.601.1 (52Ma) .!
SYNCHRONIZED MAINS POWER
QUTPUT 100-230V ~~ 45VA MAX
AUXILIARY 47—-63Hz
@ T.5A 250V
Sicherungen:
(Hinter der
& K @ | Verkieidung)
|

& | ® \ i
L M \ \ L
Stromzugangs-
BNC-Stecker AUX modul

Synchronisierter ) Spannungs-
Ausgang (Wahlweise) wahler

Sicherungsleistung

Die Sicherungen befinden sich hinter der Abdeckung des Stromzugangsmoduls. Ziehen Sie das Stromkabel heraus,
bevor Sie eine Sicherung ersetzen. Entfernen Sie die Verkleidung und ersetzen Sie die Sicherungen ausschliefdlich
durch solche gleichen Typs und gleicher Leistung T.5A, 250V (metrisch 5x20mm).
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MONITOREINSTELLUNG

Einstellung des Gerats fur den Betrieb

WARNUNG: Vergewissern Sie sich vor Anschluss des Monitorsan die Stromquelle, dass der
Spannungswahler an der Riickseite des Ger ats die entsprechende Voltzahl fur Thren Standort anzeigt.
Weitere Anweisungen finden Sieim Abschnitt , Anderung der Netzspannung® weiter unten.

1. Stecken Sie das Stromkabel in eine Stromquelle mit der richtigen Spannung.
2. Umden Strom einzuschalten, driicken Sie auf den Schalter ON (AN) links vorne am Gerét.
3. Verbinden Sie das Patientenkabel mit der ECG-Buchse an der Vorderseite des Geréts.

Anderung der Netzspannung

1. Vergewissern Sie sich, dass das Stromkabel herausgezogen ist.

2. Suchen Sie den Spannungswahler an der Riickseite des Monitors.

3. Fallsndtig, schalten Sie den Schalter auf die entsprechende Spannung fir Ihren Standort (bei Fragen setzen Sie
sich mit Ihrer Wartungsabteilung in Verbindung).

Sprachauswahl

Gehen Sie folgendermal3en vor, um die Sprache der Meniis und Meldungen zu andern.

1. Schalten Sie den Monitor aus, indem Sie auf die Taste STBY driicken.

2. Driicken Sie auf die vierte und fiinfte programmierbare Taste von links und halten Sie sie gedriickt,
wahrend Sie den Monitor mit der Taste ON einschalten.

3. Kilicken Sie auf die Schaltflache [LANGUAGE] (Sprache), um die gewiinschte Sprache auszuwahlen. Die
Sprachoptionen lauten: Englisch, Spanisch, Franzdsisch, Deutsch (German), Italienisch, Portugiesisch,
Schwedisch, Dénisch, Niederlandisch, Norwegisch und Finnisch.

4. Schalten Sie den Monitor aus, indem Sie auf die Taste STBY drtcken.

Einstellen von Zeit, Datum und Audiooptionen

Fuhren Sie folgende Schritte aus, um das Datum und die Zeit einzustellen. Die Zeit wird in der linken oberen Ecke
des Displays angezeigt.

1. Klicken Sieim Hauptment auf die Taste [SETUP].

2. Klicken Sie auf die Taste [VOL/UHR], um auf das Menl Vol/Uhr zuzugreifen.

3. Dieerste Einstellungist QRS VOL. Verwenden Sie die Tasten {> und G, um die QRS-Lautstéarke zu verandern.

4. Dricken Sie auf [WEITER], um zu der Einstellung ALARM VOL (Alarmlautstérke) zu gelangen. Verwenden
Siedie Tasten <> und ¥/ , um die Lautstérke fir den Alarm zu veréndern.

5. Dricken Sie auf [WEITER], um zu der Einstellung MONAT zu gelangen. Verwenden Sie die Tasten {> und Q,
um den Monat einzustellen.

6. Drucken Sie auf [Weiter], um zu der Einstellung TAG zu gelangen. Verwenden Sie die Tasten { und O, um
den Tag einzustellen.

7. Dricken Sie auf [WEITER], um zu der Einstellung JAHR zu gelangen. Verwenden Sie die Tasten {> und G,
um das Jahr einzustellen.

8. Drucken Sie auf [WEITER], um zu der Einstellung STUNDE zu gelangen. Verwenden Sie die Tasten { und
U, um die Stunde einzustellen.

9. Drucken Sie auf [WEITER], um zu der Einstellung MINUTE zu gelangen. Verwenden Sie die Tasten {> und
U, um die Minute einzustellen.

Sobald die Einstellungen fir Datum, Uhrzeit und Alarm korrekt eingestellt sind, wahlen Sie [VERL ASSEN], um die
Einstellungen im Arbeitsspeicher des Monitors zu speichern.
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Einstellung der Aufzeichnungsgeschwindigkeit

N

Dricken Sie im Hauptment auf die [SETUP]-Taste.

Dricken Sie auf die Taste [EKG].
Dricken Sie auf die Taste [OPTIONEN].

Dricken Sie auf die Taste [TEMPO], um die Aufzeichnungsgeschwindigkeit auszuwahlen.

Zur Auswahl stehen 25 und 50 mm/s.

| HINWEIS: Die Taste [TEMPQ] verandert aul3erdem die Geschwindigkeit des Schreibgerétes (Recorder).

Standardeinstellungen

Um den Monitor auf die Standardeinstellungen zu setzen, schalten Sie den Monitor aus, indem Sie die Taste STBY
dricken. Dann betétigen Sie die 4. und 5. programmierbare Taste von links und halten diese gedriickt, wéhrend Sie
den Strom am Monitor durch die Taste ON (An) einschalten.

Einstellung Ersteinstellung
Automatischer |mpedanztest AUS
Initial Language Setting English
(Anféngliche Spracheinstellung)

EKG-Grole 10mm
Ableitung ]
Triggerausgang/-markierung AN

EK G-Sperrfilter AN

I mpedanz aktiviert

I mpedanzschwel lenwert 50kQ
Impedanz Auto AUS
Schrittmachererkennung deaktiviert
P-Lock aktiviert
Herzfrequenz untere Grenze 30
Herzfrequenz obere Grenze 160
Tempo (Aufzei chnungsgeschwindigkeit) 25mm/Sek
REC (Aufzeichnung) Sofort
QRS-Vol (QRS-Lautstérke) AUS
Alarm Vol (Alarm-Lautstarke) Hoch
Alarme nach 30 Sek. Pause EIN

Einige Einstellungen (siehe Liste unten) werden im permanenten Speicher gespeichert. Dies bedeutet, dass der
Monitor mit den Optionen eingeschaltet wird, die vor dem letzten Ausschalten galten.

Einstellung Optionen

Tempo 25mm/Sek 50mm/Sek

REC (Aufzeichnung) Sofort Fixe Zeit Verzogert X-Ray HR-Var
(Réntgen)

AlarmVol. Hoch Niedrig

(Alarmlautstarke)

P-Lock aktiviert deaktiviert

M odell 3150-B Betriebshandbuch
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TRIGGER OUTPUT

SYNCHRONISIERTER OUTPUT
(Trigger)

Der Sync-Puls

Die synchronisierte EK G-Ausgangsl eistung erzeugt einen Triggerpuls, der an der Spitze jeder R-Zacke beginnt.
Dieser ist auf dem Synchronisierten Output der BNC-Buchse und an der Buchse EK G-X1000-L eistung (Ring auf
dem Ys-Zoll-Cinch-Stecker) auf der Riickseite des Monitors verfligbar. Verbinden Sie den Synchronisierten Output
des Monitors mit dem zu synchronisierenden Gerét.

Die folgende Darstellung zeigt den zeitlichen Ablauf des Triggerpulsesim Vergleich zur EKG-Kurve.

<
Trigger Spot ' 100 ms'

/ Trigger Mark
P

_

Anzeige Trigger-Markierung

Der synchronisierte Trigger-Output ist immer aktiv. Der Abschnitt der EKG-Kurve, der mit dem Sync-Puls zeitlich
Ubereinstimmt, ist rot markiert.

Falls die Triggerfunktion unregelméikig schwankt, Gberprifen Sie bitte Folgendes:

. Waéhlen Sie die Ableitung mit der hochsten Amplitude aus, normalerweise Lead I1.

. Uberprifen Sie die korrekte Lage der EK G-Elektroden. Gegebenenfalls miissen die EK G-Elektroden neu
positioniert werden.

. Uberpriifen Sie, ob an den EK G-Elektroden noch genug Leitgel ist.

Polaritatsalgorithmus (P-LOCK)

Bei einigen Patienten-EK Gs stimmt die Form einer grof3en T-Welle oder einer tiefen S-Zacke mit den Kriterien zur
Erkennung der R-Zacke Uberein. Wenn dies eintrifft, erkennt der Monitor die R-Zacke korrekt, die T-Welle oder die
S-Zacke jedoch inkorrekt, was zu einem doppelten Triggering fuhrt. Der Polaritétsal gorithmus (P-LOCK) vermindert
die Anzahl der falschen Trigger, wenn grof3e T-Wellen oder tiefe S-Zacken auftreten. Mit dem P-Lock-Algorithmus
kann das Modell 3150-B nur die Spitzen der R-Zacken erkennen und triggern. Dabei werden die meisten grof3en
T-Wellen und tiefen S-Wellen, die zu falschem Triggering fuhren kénnten, zuriickgewiesen.

Das P-Lock wird folgendermal3en AN / AUS gestellt:

1 Dricken Sie auf die Taste [SETUP] und die Taste [EKG], um auf das EKG-Menl zuzugreifen.

2. Dricken Sie auf [OPTIONEN] und wéhlen Sie [P-LOCK], um den P-L ock-Algorithmus zu aktivieren oder
Zu deaktivieren.

3. Dricken Sie auf VERLASSEN, um zum Hauptment zurtickzukehren.
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EKG-MONITORING

Beim EKG-Monitoring bewegt sich die EKG-Kurve Uber den gesamten Bildschirm. Die Herzfrequenz, die
Alarmgrenzen der Herzfrequenz und die ausgewdahlte Ableitung werden in der linken oberen Ecke zusammen mit
den Alarmmeldungen angezeigt. Zusétzlich blinkt jedes Mal ein Herzsymbol, sobald ein Herzschlag erkannt wird.

A\

Einwegprodukte sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Verwenden Sie diese Produkte nicht wieder.

Sicher heitser wagungen

EK G-Patientenanschllisse vom Typ CF sind elektrisch isoliert *EIF Verwenden Sie fir EKG-Anschllisse isolierte
Sonden. Die Patientenanschlisse diirfen nicht mit leitenden Teilen, einschliefflich der Erde, in Beriihrung kommen.
Lesen Sie hierzu den Abschnitt Patientenanschllisse in diesem Handbuch.

Dieser Monitor wird mit geschiitzten Ableitungskabeln geliefert. Verwenden Se keine Kabel und Ableitungen, die
am Kabelende ungeschiitzte, freiliegende Drahte aufweisen. Nicht isolierte Ableitungen und Kabel kénnen zu grofen
gesundheitlichen Schaden oder zum Tod fihren.

Kriechstrom wird von diesem Monitor intern auf weniger als 10 pA begrenzt. Sie sollten jedoch immer beachten,
dass kumulierter Kriechstrom auch von anderen Geréten, die gleichzeitig mit diesem Monitor am Patienten
verwendet werden, ausgehen kann.

Um die Gefahr elektrochirurgischer Verbrennungen an den EKG-Messstellen zu vermeiden, muss auf eine
ordnungsgemal3e Verbindung der el ektrochirurgischen Riickleitung geachtet werden, wie in den Anweisungen des
Herstellers beschrieben. Im Falle eines fal schen Anschlusses kénnen bestimmte elektrochirurgische Geréte den
Energiertckfluss durch die Elektroden ermdglichen.

V oriibergehende isolierte Schwingungen am Monitor konnen der tatséchlichen EKG-Kurve éhneln und deshalb
Warnungen bzgl. der Herzfrequenz verhindern. Um dieses Problem zu minimieren, sollten Sie auf eine richtige
Platzierung der Elektroden und Anordnung der Kabel achten.

Frequenzzahler kdnnen die Schrittmacherfrequenz bei Herzstillstand oder einigen Arrhythmien weiterhin zéhlen.
Verlassen Sie sich nicht auf den Alarm des Frequenzzéhlers. Behalten Sie Schrittmacherpatienten unter enger
Aufsicht.
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Patientenanschlisse

Um eine Ubereinstimmung mit den Sicherheits- und L eistungsspezifikationen sicherzustellen, verwenden Sie die von
Ivy Biomedical Systems mitgelieferten Patientenkabel (siehe Zubehtr). Andere Kabel konnen zu fehlerhaften
Ergebnissen fuhren.

Verwenden Sie nur hochwertige Silber/Silberchlorid-EK G-Elektroden zum Kurzzeit-Monitoring wie das vy

P/N 590342.

Verwenden Sie nur hochwertige Silber/Silberchlorid-Elektroden oder andere gleichwertige Elektroden. Die beste
EKG-Leistungist bei Verwendung der EK G-Elektroden von Ivy Biomedical Systems (siehe Zubehér) zu erwarten.

Verwenden Sie folgenden Ablauf zum EKG-Monitoring:

1.

2.

Bereiten Sie die Elektrodenstellen vor und legen Sie die Elektroden an.

Schliefen Sie das Patientenkabel an der Vorderseite des Monitors an den Anschluss ECG (EKG) an.

Schlief3en Sie die Ableitungen an das Patientenkabel an.

Verbinden Sie die Ableitungen mit den Elektroden.

Verwenden Sie die in den folgenden Abschnitten beschriebenen Verfahren zur Einstellung der Alarmgrenzen,

der Ableitungsauswahl, der Amplitudenanpassung und zum Aktivieren und Deaktivieren des Filters. Siehe das
M enidiagramm unten.

LA

(schwarz/gelb)

RA

(weil3/rot)

LL

(rot/griin)

20

M odell 3150-B Betriebshandbuch



EKG-MONITORING

EKG-Elektroden

Bei EKG-Elektroden gibt es zwischen den verschiedenen Herstellern sowohl Konstruktions- als auch
Qualitétsunterschiede. Grundsétzlich lassen sie sich jedoch in zwei Gruppen unterteilen: Langzeit- und
Kurzzeitelektroden. vy empfiehlt den Gebrauch von Kurzzeitelektroden, die aufgrund ihres hoheren
Chloridgehaltes schneller stabil werden. Fur beste Ergebnisse empfiehlt vy besonders die Ivy EKG-Elektroden
(Ivy P/N: 590342 / GE P/N: ES007RG).

Vor dem Anbringen der EKG-Elektroden sollte die Haut an den Stellen, an denen die Elektroden positioniert

werden, mit Hilfe eines trockenen Tupfers gereinigt werden, oder auch mit warmem Seifenwasser, falls von der Haut
des Patienten Hautcreme oder Puder zu entfernen ist.

Impedanzmessung

Die besondere Hard- und Software des Modells 3150-B ermdglicht die Messung und | dentifizierung des
I mpedanzwertes zwischen der Haut des Patienten und den jeweiligen EKG-Elektroden (RA, LA und LL).

Mit Hilfe der Impedanzmessung kann die ordnungsgemél3e V orbereitung der Haut und das richtige Anbringen der
Elektroden gepruft werden, um so ein gutes EKG-Signal und einen zuverlassigen Triggerimpuls zu garantieren. Laut
Ivy soll der Impedanzwert fir jede einzelne EKG-Verbindung unter 50.000Q (50kQ) liegen. Die Verwendung eines
falschen Elektrodentyps, ein ungenaues Anbringen der Elektroden oder eine unzureichende Vorbereitung der Haut
des Patienten konnen den Impedanzwert der Elektrode erhthen. Dies wirde zu einer Unausgewogenheit zwischen
den Ableitungen fihren, die ein Rauschen im EKG-Signal induzieren kénnte, das dann wiederum ungenaue
Triggerpul se verursachen konnte.

e |Im Standardmodus kann der Impedanzwert der einzelnen Elektroden im Hauptmeni durch Driicken auf die
programmierbare Taste Impedanz messen gemessen werden (s.u.)

e  Der Impedanzwert wird im oberen rechten Quadranten des Displays angezeigt.
e Impedanzwerte von weniger als 50kQ werden griin angezeigt.

e Bei Elektroden-Impedanzwerten von tber 50kQ blinkt der Wert der entsprechenden Ableitung(en) rot und
weist so auf einen Wert hin, der auRerhalb des empfohlenen Bereichs liegt.

e Werden rote Messwerte angezeigt, dann entfernen Sie die EKG-Elektroden und reinigen Sie die Haut mit
einem Tupfer, bevor Sie eine neue Elektrode anbringen.

e Folgen Sie den Anweisungen zur korrekten Hautvorbereitung auf der Elektrodenverpackung.

e Messen Sie die Hautimpedanz 1-2 Minuten nachdem Sie die Elektroden erneut auf der Haut des Patienten
positioniert haben.

Das Modell 3150-B kann auch darauf eingestellt werden, zwei Messungen aufzunehmen, nachdem der Alarm
ABLEITUNG FEHLT verschwunden ist. Die Messungen werden nach Abschalten dieses Alarmsin 30- und
60-Sekunden-Intervallen ausgefuhrt. Informationen, wie Sie diese Option aktivieren konnen, erhalten Sie von Ihrem
GE Healthcare Aufendiensttechniker oder telefonisch unter Ivy biomedical Systems Inc 001-(203) 481-4183- 168.
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- " " -
‘v.v Cardiac Trigger Monitor 3150

11:40 PATIENTID 858745 CONNEGTED
s | @
(]
xRAYon:
® I-ALT A
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
©©©
ECG 50,
[ PACER DETECT
DISABLED 1w ’»

SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE  TEST MCDE

OOQOO
— J { J

L Programmierbare Taste
»Impedanz messen*

EKG-Kurvenamplitude (GrolRRe)

Verwenden Sie das folgende Verfahren, um die Amplitude (GroRRe) der angezeigten EK G-Kurve einzustellen.

1. Klicken Sieim Hauptmeni auf die Taste [SETUP]. Das folgende Menti 6ffnet sich.

H Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENT ID 858745 coNNECTED
ON
o
@ I-ALT RA XMIJ\OFFLL
OoN 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
o
STBY,
(©Je)
e \\oo)
l PACERDETECT
VOL/CL DISABLED
LIMITS  usB DRIVE REC MODE EXIT i FA
L Programmierbare Taste
~EKG"

2. Klicken Sie die erste programmierbare Taste [EKG] einmal an, um das EKG auszuwahlen.
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' Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENTID 858745 GONMEGTED
ON
o
XW\YOFF
® I-ALT RA LA L
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
S
Ece ©©©©
'. PACER DETECT
SZE  PACER DETECT D'S“B'-ED 1®F
EAD opmons 10 MMMV  DISABLED

J [ ]
_— I Programmierbare
Taste , GROSSE*

Programmierbare Taste
»ABLEITUNG"

3. Verwenden Sie die dritte programmierbare Taste [GROSSE], um die EK G-K urvenamplitude einzustellen.

4, Klicken Sie auf [VERLASSEN], um zum Hauptmenti zurtickzukehren.

Ableitungsauswahl

1 Klicken Sie im Hauptmenii auf die Taste [SETUP].
2. Klicken Sie die erste programmierbare Taste [EKG] einmal an, um das EKG auszuwahlen.
3. Waéhlen Sie[ABLEITUNG] aus, um die Ableitung auszuwahlen. Die gegenwaértig gewdhlte Ableitung wird

Uber den Alarmgrenzen im oberen linken Teil des Displays angezeigt. Zur Verfligung stehen Ableitung I,
Ableitung Il oder Ableitung II1.

4, Dricken Sie auf [VERLASSEN], um zum Hauptment zurtickzukehren.

M odell 3150-B Betriebshandbuch
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Meldung - Schwaches Signal

Falls die Amplitude des EKG-Signals fur eine Dauer von acht Sekunden zwischen 3004V und 500V (3-5mm
Amplitude bel einer GrofRe von 10mm/mv) liegt, wird in gelber Schrift unter der EKG-Kurve die Mitteilung

SCHWACHES SIGNAL angezeigt.

Falls die Triggerfunktion wahrend der Mitteilungsanzeige unregelméfdig erscheint, tberprifen Sie Folgendes:
. Waéhlen Sie die Ableitung mit der hochsten Amplitude aus, normalerweise Ableitung I1.
. Uberpriifen Sie die korrekte Lage der EK G-Elektroden. Gegebenenfalls miissen die EK G-Elektroden neu

positioniert werden.

. Uberpriifen Sie, ob an den EK G-Elektroden noch genug Leitgel ist.

EKG-Sperrfilter

Gehen Sie folgendermal3en vor, um den Sperrfilter zu aktivieren:

1. Dricken Sie im Hauptmeni auf die Taste [SETUP].

2. Dricken Sie auf die Taste [EKG] und dort auf [OPTIONEN].

3. Wahlen Sie die Option [SPERRFILTER] aus, um den Filter an- oder auszuschalten. Ist der Filter eingeschaltet,
dann erscheint oben linksim Display der Hinweis, FILT". Der Filter legt die Frequenzreaktion auf die

angezeigte Kurve wie folgt fest:

Gefiltert:
Ungefiltert:

1,5bis35Hz
0,2 bis 100 Hz

Wy

Cardiac Trigger Monitor 3150

11:40

I-ALT

e|o2

ON 20 MMMV
REC: DIRECT

]
X &

PATIENT ID 858745

80

NOTCHFILTER IMPEDANCE  SPEED
ENABLED 25 MMW/SEC ENABLED

COMMECTED

|y ==

XRAY OFF
RA LA LWL
9K 10k 12k

PACERDETECT
DISABLED
EXIT

RLOCK

.OOOO

J

4. Dricken Sie auf [VERLASSEN], um zum Hauptmeni zurtickzukehren.
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Alarmgrenzen

1. Dricken Sieim Hauptment auf die Taste [SETUP]. Das folgende Ment 6ffnet sich.
2. Dricken Sie auf die Programmiertaste [GRENZEN], um in das Menii Alarmgrenzen zu gelangen.

3. Vewenden Sie die Programmiertasten, um die obere und untere Grenze der Herzfrequenz einzustellen.

1 Erhoht die obere Grenze der Herzfrequenz
) Verringert die obere Grenze der Herzfrequenz
1 Erhoht die untere Grenze der Herzfrequenz
L Verringert die untere Grenze der Herzfrequenz

Bei jedem Klick andert sich die entsprechende Grenze um 5 bpm. Die aktuellen HF-Grenzen werden immer im
oberen linken Teil der Anzeige angezeigt.

4. Dricken Sie auf [VERLASSEN], um zum Hauptmenti zuriickzukehren.

Alarmart Standardgrenze
Herzfrequenz niedrig 30
Herzfreguenz hoch 160

Schrittmacher

Gehen Sie folgendermal3en vor, um die Schrittmacher-Erkennungsfunktion zu aktivieren bzw. zu deaktivieren.
1. Dricken Sieim Hauptment auf die Taste [SETUP].

2. Klicken Sie auf die Schaltflache [EKG] und dort auf [SCHRITTMACHER-ERKENNUNG], um die
Schrittmacher-Erkennung ein- bzw. auszuschalten.

Falls ein Schrittmacher erkannt wird, blinkt ein P im Symbol Herz.
Die Meldung ,, SCHRITTMACHER-ERKENNUNG DEAKTIVIERT* wird eingeblendet, wenn der Schrittmacher-
Erkennungsschaltkreis Giber das EK G-Meni deaktiviert wurde.

WARNUNG: Frequenzzéhler kbnnen die Schrittmacherfrequenz bei Herzstillstand oder einigen Arrhythmien weiter
zéhlen. Verlassen Sie sich nicht auf den Alarm der Herzfrequenz. Behalten Sie Schrittmacher patienten unter enger
Aufsicht.
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BETRIEB DER SYSTEM SPERRE

M eldungen bel Systemsperre

Wird Modell 3150-B Uber die hintere AUX-Buchse mit einem CT-Scanner verbunden, dann kann der Monitor
EK G-Daten speichern und auf einen USB-Speicher-Stick Ubertragen.

Die Funktion Systemsperre zeigt dem Benutzer Folgendes an:
1. Der Monitor und der CT-Scanner sind “verbunden” oder “nicht verbunden®.
2. Der CT-Scanner X-RAY ist auf ,ON “ (An) oder auf ,,OFF “ (Aus) geschaltet.

1. Grofe Symbole in der rechten oberen Ecke der Anzeige zeigen dem Benutzer den Status der Verbindung
zwischen dem Monitor und dem CT-Scanner visuell an.

NO CONNECT

Dieses Symbol zeigt dem Benutzer, dass das Modell 3150-B und der CT-Scanner NICHT RICHTIG miteinander
verbunden sind.

CONNECTED

Dieses Symbol zeigt dem Benutzer, dass das Modell 3150-B und der CT-Scanner RICHTIG miteinander verbunden
sind.

2. Dem Benutzer werden zusétzliche Informationen zum Status des CT-Scanners Rontgen angeboten. I|m Fenster
unterhalb des Symbols CONNECTED (Verbunden) wird eine Textmeldung angezeigt. Sobald der CT-Scanner
Rontgen ausgeschaltet wird, erscheint die Anzeige XRAY OFF (Rontgen aus). Sobald der CT-Scanner Rontgen
angeschaltet wird, erscheint die Anzeige XRAY ON (Réntgen an).
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PATIENTEN-ID-NUMMER

Patienten-1D und weitere Einstellungen tber den ETHERNET-M ODUS

Wird das Modell 3150-B mit der CT-Konsole verbunden und der Ethernet-Modus ausgewahlit, kann tber die
CT-Konsole die alphanumerische Patienten-1D eingegeben und an den Monitor des Modells 3150-B gesendet
werden. Die ersten 12 Zeichen der Patienten-1D werden tiber der Herzfrequenz im oberen Teil des Displays
angezeigt. Die gleiche Patienten-1D wird auch zur Riickibertragung auf die CT-Konsole gespeichert, fallsein
anschlief¥ender Datenriickruf durchgefuhrt wird.

Neben der Eingabe der Patienten-1D kann der Benutzer zusétzliche Informationen tber die CT-Konsole eingeben,
die zum Monitor des Modells 3150-B geschickt werden. Zum Beispiel kénnen die SCAN-VERZOGERUNG und die
SCAN-BREITE angegeben werden. Diese werden dann im rechten Teil des Displays dargestellt und zeigen

(in Farbe) die Scandauer auf der EKG- Aufzeichnung an.

Weitere Informationen beziiglich der Eingabe der Patienten-1D oder zusétzliche Fernsteuerungen finden Sieim
Betriebshandbuch des CT-Scanners.
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SPEICHERUNG UND UBERMITTLUNG VON EKG-DATEN

EK G- und | mpedanzdatentr ansfer uber den USB-Anschluss

Das Modell 3150-B hat einen USB-Anschluss, an den der Benutzer einen USB-Speicher-Stick anschlief3en kann, um
bis zu 100 EK G-Ereignisse und im Monitor gespeicherte Impedanzdaten zu sichern.

EK G-Daten werden im Monitor gespeichert, sobald das RONTGEN-Signal des CT-Scanners aktiv wird. Die
Speicherung der EK G-Daten stoppt 10 Sekunden nachdem das RONTGEN-Signal inaktiv wurde. EKG-Daten
werden in zwei Aufldsungen gespeichert: niedrige Aufldsung (240 Hz Abtastrate) und hohe Aufldsung (800 Hz
Abtastrate).

Die EKG-Daten kénnen folgendermaf3en auf einen Speicher-Stick (min. 512 MB) heruntergel aden werden:

Stecken Sie einen USB-Speicher-Stick (min. 512 MB) in den USB-Anschluss an der Seite des Monitors.
Dricken Sie im Hauptmenti auf die Taste SETUP und anschlief3end auf VOL/UHR/USB-STICK.

Wéhlen Sie die Taste USB-STICK und driicken Sie auf die Taste AUF USB-STICK KOPIEREN.

Sobald alle Daten auf den Speicher-Stick geladen wurden, driicken Sie auf SPEICHER LOSCHEN, um die
EK G-Daten aus dem Monitor-Speicher zu |6schen oder driicken Sie auf VERLASSEN, um zum Hauptment
zuriickzukehren.

PO

USB-Anschluss

A Der USB-Anschluss des Modells 3150-B darf nur zur Ubertragung interner Daten auf ein externes Medium
(USB-Speicher-Stick mit min. 512 MB Speicherkapazitét) verwendet werden. Die Verwendung eines anderen
USB-Gerétes mit diesem Anschluss kann fir den Monitor schédlich sein.

Hinweis: Der mit diesem Anschluss verwendete USB-Speicher-Stick darf UNTER KEINEN UM STANDEN VON
EINER EXTERNEN QUELLE MIT STROM VERSORGT WERDEN.

L1

A\
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AUFZEICHNUNG DURCHFUHREN (RECORD)

Papier wechseln

Ersetzen Sie die Thermopapierrolle wie folgt: (Registrierpapier von vy P/N: 590035)

1 Dricken Sie die Papierauswurftaste, um die Tur an der Vorderseite des Aufzeichnungsmoduls zu 6ffnen.

Hier driicken

Falls sich die Tir nicht vollstéandig 6ffnet, ziehen Sie diese zu sich heran.

2. Greifen Sie hinein und entfernen Sie durch leichtes Ziehen die leere Papierrolle.
3. Setzen Sie eine neue Papierrolle zwischen die beiden runden Klappen des Papierhalters ein.
4. Losen Sie etwas Papier von der Rolle. Vergewissern Sie sich, dass die glénzende Papierseite dem

Druckkopf gegentiber liegt. Die glénzende Papierseite zeigt an der Rolle normal erweise nach innen.

5. Richten Sie das Papier mit der an der Tir befindlichen Andruckrolle aus.

Druck-

/ kopf

|

Andruck-

rolle —\

Andruck-
rolle

6. Dricken Sie das Papier gegen die Andruckrolle und schlief3en Sie die TUr.

M odell 3150-B Betriebshandbuch 29



AUFZEICHNUNG DURCHFUHREN (RECORD)

[ \_____,

Aufzeichnungsmodi

Um den Druckmodus auszuwahlen, verwenden Sie den unten beschriebenen Ablauf: Es kann zwischen folgenden
Optionen gewahlt werden: SOFORT, FIXE ZEIT, VERZOGERT, HR-VAR und RONTGEN.

Der Druckmodus wird im linken mittleren Teil des Bildschirms angezeigt.

1 Dricken Sie im Hauptmenii auf die Taste [SETUP].

2. Driicken Sie auf die programmierbare Taste [REC-MODUS] (Aufzeichnungsmodus), um den Druckmodus
auszuwahlen.

Sofort Um sofort zu drucken, driicken Sie auf die Taste [DRUCK]. Driicken Sie nochmals auf [DRUCK], um

Fixe Zeit

Verzogert

HR-VAR

das Drucken anzuhalten.
Vor dem Diagramm erscheint ein Dateikopf, der alle Parameterangaben und Zeit/Datum enthélt.

Die Geschwindigkeit des Ausdrucks und die vertikale Auflésung sind die gleichen wie in der Anzeige.
Der Ausdruck ist mit der Aufzeichnungsgeschwindigkeit in mm/s, dem Aufzeichnungsmodus und den
Aufzeichnungsparametern beschriftet.

Durch Driicken der Taste [DRUCK] startet man den Modus FIXE ZEIT, der 30 Sekunden lang druckt.

Der Modus Verzogert zeichnet die EKG-Kurve 30 bis 40 Sekunden lang auf. Dies geschieht entweder
nach dem Auftreten einer Alarmsituation oder nach Driicken der Druck-Taste, je nach der
ausgewahlten Geschwindigkeit:

15 Sekunden davor und 15 Sekunden danach bei 50mnvs

20 Sekunden davor und 20 Sekunden danach bei 25mm/s

(Herzfrequenzanderung) Dieser Modus |8sst einen zusétzlichen Verzégerungsmodus zu, bei dem der
Ausdruck jeweils dann ausgel 6st wird, wenn die Herzfrequenz von Schlag zu Schlag von einem
gegebenen Prozentwert abweicht (10 — 50 % in Schritten von 5, wie im Menl festgelegt). Die
Ableitungskabel miissen mindestens 30 Sekunden am Patienten liegen, um diesen Modus aktivieren zu
konnen. Das Aufnahmegerét zeichnet eine Wellenform auf, dhnlich derjenigen des
Verzégerungsmodus nach dem Auftreten der Herzfrequenzanderung.

30

M odell 3150-B Betriebshandbuch



AUFZEICHNUNG DURCHFUHREN (RECORD)

RONTGEN In diesem Modus wird eine Kurve gedruckt, die die 10 Sekunden vor und 10 Sekunden nach der
Aktivierung des Rontgenstrahlsignals aufzeichnet. Das Rontgenstrahlsignal und die EKG-Kurve
werden zusammen ausgedruckt.

Aufzeichnungsgeschwindigkeit

Verwenden Sie den folgenden Ablauf, um die Aufzeichnungsgeschwindigkeit zu andern.

1. Dricken Sie im Hauptmeni auf die Taste [TEMPO], um die Aufzeichnungsgeschwindigkeit auszuwahlen.
Zur Auswahl stehen 25 und 50 mm/s.

| HINWEIS: Die Taste [TEMPO] verandert ebenfalls die Geschwindigkeit der EK G-Spur.

Beispiel eines Ausdrucks

Sofort-Modus
LEAD I'_ FILT @l 20 mmg_fm\.f . =
| | | ! | bl | 1 |
' ! I i ( i 1

- i Iy
e = et ) M e i

HR 80 BPM  22-0CT-2001 01:34 25 mm/S Direct

Roéntgenmodus
= : y LEAD II  FILTERED 10 mm/gV 25 mm/S
' l t | | * F t
Ji,r 1".‘I'l tj'_" 2K N Al | n::t___ A
'\ V v v v el il i
. _HR 60 BPM  25-AUG-2006  14:45 Xray
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ALARMMELDUNGEN

Die folgenden Alarmmeldungen werden in roten Buchstaben angezeigt:
PAUSE: Alle akustischen und visuellen Alarme sind fir 120 Sekunden ausgestelIt.

Um die ALARMPAUSE zu aktivieren, driicken Sie einmal die Taste X
Um die ALARMPAUSE abzubrechen, warten Sie entweder bis der Zyklus der PAUSE von 120 Sekunden

abgelaufen ist oder driicken Sie nochmals die Taste

WARNUNG: Der Monitor schaltet sich immer mit einer ALARMPAUSE von 30 Sekunden an, ehe der Alarm auf
AN gesetzt wird.

ALARME AUS: Alle akustischen und visuellen Alarme wurden ausgestel It:
Driicken Sie einmal auf die Taste , um alle akustischen und visuellen ALARME ANZUSCHALTEN.

Dricken Sie die Taste g und halten Sie diese fir drei Sekunden gedriickt, um alle akustischen und
visuellen ALARME AUSZUSCHALTEN.

Die folgenden Alarmmeldungen werden blinkend und invertiert angezeigt. Weil3e Buchstaben auf rotem Hintergrund
blinken einmal pro Sekunde und mit einer Tonfrequenz von 4 kHz.

Dricken Sie die Taste E , um alle Alarme, aul3er ABLEITUNG FEHLT, zurlickzusetzen.

HF HOCH: Die Alarmgrenze fUr die obere Herzfrequenzgrenze wurde fir mehr als 4 Sekunden
Uberschritten.

HF NIEDRIG: Die Alarmgrenze flr die untere Herzfrequenzgrenze wurde fir mehr als 4 Sekunden
unterschritten.

ASYSTOLE: Das Intervall zwischen den Herzschl&gen tberschritt sechs Sekunden.

ABLEITUNG FEHLT: Eine Ableitung wurde getrennt oder das Offsetpotential einer Elektrode
Uberschritt =0,5V.

Dieser Alarm kann nicht mit der Taste E zuriickgesetzt werden.

Meldung - Schwaches Signal

Falls die Amplitude des EK G-Signal's zwischen 3004V und 5001V (3mm bis 5mm bei einer Gréfze von 10mm/mv)
liegt, erscheint fir acht Sekunden in gelber Schrift unter der EKG-Kurve die Meldung SCHWACHES SIGNAL
(siehe Abschnitt EKG-Monitoring).

Schrittmacher -Erkennungsmeldung
Die Meldung ,, SCHRITTMACHER-ERKENNUNG DEAKTIVIERT" wird eingeblendet, wenn der Schrittmacher-
Erkennungsschaltkreis Gber das EK G-Meni deaktiviert wurde.

Meldung - Elektroden prifen

Liegt der Impedanzwert einer Elektrode Uber 50k, dann wird in gelber Schrift die Meldung ,,ELEKTRODE
PRUFEN* eingeblendet. An den betroffene(n) Ableitung(en) blinken in roter Schrift die Werte, die sich auRerhalb
des empfohlenen Bereichs befinden.
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MONITORPRUFUNG

MONITORPRUFUNG

Dricken Sie auf die Taste [TEST], um die internen Funktionen des Monitors zu Uberprifen. Dies sollten Sie jedes
Mal zu Beginn eines Patienten-Monitorings tun.

Die Funktion [TEST] erzeugt einen Puls von 1 mV bei 70 bpm, der dazu fuhrt, dass auf dem Display eine Kurve,
sowie die Anzeige 70 bpm eingeblendet wird, und am Anschluss auf der Gerétertickseite ein Signal erzeugt wird.
Falls diese Anzeigen nicht erscheinen, setzen Sie sich bitte mit qualifiziertem Servicepersonal in Verbindung.

Schalten Sie den Monitor an, um den visuellen und akustischen Alarm zu testen. Vergewissern Sie sich, dassin der
Mitte des Bildschirms nicht die Mitteilung ALARM AUS erscheint. Falls die Alarme ausgeschaltet sind, driicken Sie

die Taste g . Ziehen Sie das Patientenkabel heraus. Vergewissern Sie sich, dass auf dem EKG-Kanal die
Meldung ABLEITUNG FEHLT angezeigt wird und der akustische Alarm angeschaltet ist. Wahrend Sie die TEST-
Taste driicken, Uberprifen Sie, ob folgende V orgénge stattfinden: 1.) Die Meldung ABLEITUNG FEHLT
verschwindet und 2.) der Monitor beginnt mit dem Zahlen der QRS-Komplexe. Lassen Sie die TEST-Taste los;

dricken Sie fur drei Sekunden auf g ; die Meldung PAUSE und der Timer (Zeitanzeige) sollten angezeigt
werden: alle visuellen und akustischen Alarme sind ausgeschaltet.

Unter normalen Bedingungen ist keine interne Anpassung oder Nachkalibrierung notwendig.
Sicherheitsiiberpriifungen und interne Anpassungen sollten nur von Fachpersonal vorgenommen werden.
Sicherheitsprifungen sollten in regelmélligen Absténden oder entsprechend der gesetzlichen Verordnungen
durchgefiihrt werden. Falls eine interne Anpassung oder Nachkalibrierung erforderlich wird, verweisen wir auf das
Betriebs- und Servicehandbuch dieses Geréts.

Hinweis:

Falls keine Anzeige auf dem Monitor sichtbar wird, ist dieser nicht betriebsbereit. Bitte kontaktieren Sie das
Fachpersonal. Liegt der EKG-Eingang bei >0,5V, dann ist das Gerét nicht betriebsbereit, auf dem Display blinkt die
Meldung ABLEITUNG FEHLT.

EK G-Simulator

Das Modell 3150-B besitzt einen integrierten EKG-Simulator. Dieser dient dazu, die Unversehrtheit des
Patientenkabels, der Ableitungskabel und der elektronischen Schaltkreise, die an der Verarbeitung der EKG-
Patientensignale beteiligt sind, zu Uberprufen.

Die Simulatoranschltisse befinden sich an der rechten Seite des Monitors und besitzen zur einfacheren
Identifizierung eine dreifarbige Kennzeichnung. An ihnen werden die Ableitungskabel befestigt. Der Simulator
erzeugt eine simulierte EKG-Kurve und eine innerhalb des Bereichs von 40-150bpm liegende Herzfrequenz (vom
Benutzer auswahlbar). Falls der Simulator eingeschaltet ist, erscheint in der Mitte des Bildschirms unterhalb der
EKG-Spur die Meldung ,, SIMULATOR AN*.

Betrieb des EKG-Simulators

Um den Simulator einzuschalten und die Herzfrequenz einzustellen, fiihren Sie bitte Folgendes aus:

1. Dricken Sie im Hauptmeni auf die Taste [TESTMODUS], um auf das Ment Simulatormodus zugreifen zu
kdnnen.

2. Drucken Sie auf die Taste [SIM RATE], um den Simulator anzuschalten und zwischen den Optionen fir die
Herzfrequenzen hin- und her zu springen.

3. Driicken Sie auf die Tasten [ T FEINABSTIMMUNG { ], um die Herzfrequenz in Schritten von 1 bpm zu
verandern.

4. Dricken Sie auf [VERLASSEN], um den Testmodus zu verlassen.

HINWEIS: Falls der Simulator eingeschaltet ist, erscheint in der Mitte des Bildschirms unterhalb der EKG-Spur die
Meldung ,SIMULATOR AN"“.
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FEHLERBEHEBUNG

FEHLERBEHEBUNG
Problem Uberpriifen Sie:
e Die Einheit kann nicht eingeschaltet v Das Stromkabel ist am Monitor eingesteckt und an eine
werden. Netzsteckdose angeschlossen.
v' Der Spannungswahler ist in der richtigen Position.
v" Essind keine Sicherungen herausgesprungen.
v' Der Schalter AN ist gedriickt.
e Der Triggerpuls funktioniert nicht v Der Stecker des AUX-Anschlussesist am Monitor
eingesteckt.
v Die EKG-GroReist optimal (wahlen Sie Ableitung I1)
e UnregelmaRige EKG-Kurven. v' EKG-Welle hat eine ausreichende Amplitude
Herzfrequenz wird nicht gezahit. (wahlen Sie Ableitung I1).
v' Platzierung der Elektroden (siehe im Diagramm im
Abschnitt EKG: richtige Platzierung).
v' EKG Elektroden haben geniigend leitfahiges Gel.
v' AUX-Anschlussist verbunden.

e Das Symbol der Systemsperre zeigt
keine Verbindung
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WARTUNG UND REINIGUNG

WARTUNG UND REINIGUNG

M onitor

Reinigen Sie die dulReren Oberflachen des Monitors, falls nétig, mit einem mit warmem Wasser und einem milden
Reinigungsmittel befeuchteten Tuch oder Lappen. Lassen Sie keine Flussigkeiten in das Innere des Geréts
eindringen.
ACHTUNG:

¢ Reinigen Sie den Monitor nicht im Autoklav und sterilisieren Sie nicht mit Dampf oder Gas.

e Tauchen Sie das Gerét nicht in eine Flissigkeit.

e Verwenden Sie Reinigungs6sungen nur spérlich. Uberschiissige Lésung kann in den Monitor flieen und
an internen Komponenten Schaden hervorrufen.

e Berihren, driicken und schrubben Sie den Bildschirm und die Abdeckungen nicht mit aggressiven
Reinigungsmitteln, Instrumenten, Birsten oder rauen Materialien. Bringen Sie den Bildschirm auch nicht
mit anderen Dingen in Kontakt, die den Bildschirm oder die Abdeckungen zerkratzen konnten.

e Reinigen Sie den Monitor nicht mit auf Petroleum basierenden Acetonlésungen oder anderen starken
L 6sungsmitteln.

Patientenkabel

Autoklavieren Se die Patientenkabel nicht.

Wischen Sie die Kabel mit einem milden Reinigungsmittel ab. Tauschen Sie die Kabel niein Flissigkeit und
verhindern Sie, dass Fliissigkeit in die elektrischen Anschllisse flief3en kann.

Vorbeugende W artungsmaflinahmen

EKG
Bevor Sie den Monitor an einen neuen Patienten anschlief3en, Gberpriifen Sie bitte Folgendes:

e dassKabel und Leitungen sauber und intakt sind.

e dassdie Mitteilung ABLEITUNG FEHLT angezeigt wird, wenn das Patientenkabel angeschlossen ist, nicht
jedoch die Patientenabl eitungen. Dass das Verbinden der Patientenabl eitungen zur Aufhebung dieser
Mitteilung fuhrt.

e dassdas BNC-Verbindungskabel sauber und intakt ist.

HINWEIS: Das Modell 3150-B besitzt keinerlei Teile, die vom Benutzer gewartet werden kdnnen.
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ZUBEHOR

ZUBEHOR
EKG
vy P/N GE P/N Beschreibung
590317 E8007RE Rauscharmes, dreiadriges EK G-Patientenkabel
590318 E8007RH Satz mit drei strahlendurchléssigen Ableitungskabeln — 24 Zoall
590341 E8007RF Satz mit drei strahlendurchléssigen Ableitungskabeln — 30 Zoll
590342 E8007RG Behélter mit 600 strahlendurchl&ssigen EK G-Elektroden (20 Beutel von 590342)
590035 E8500BC Registrierpapier, Packung mit 10 Rollen
590368 E8007RJ Registrierpapier, Behdter mit 100 Rollen
590386 E8007RR USB-Speicher-Stick
590297 E8007RK Rollenstander
Kontaktieren Sie bitte lhren Kundendienst, um
Zubehor zu bestellen:
e Tel: ++ 1 800 247-4614 Durchwahl 106
e Tel: ++1 203 481-4183 Durchwahl 106
o Fax: (203) 481-8734
o E-Mail: ivysales@ivybiomedical.com
Entsorgung

Die Entsorgung geféhrlicher Materialien muss entsprechend der bundesdeutschen Gesetze und Bestimmungen

erfolgen.

WEEE Richtlinie 2002/96/EC.- WEEE-Produkte durfen nicht mit dem normalen Restmuill entsorgt werden. Setzen
Sie sich wegen der Riicknahme ausgedienter Produkte mit dem Kundendienst von IVY Biomedical Systems, Inc. in

Verbindung.

In Anhang 1 finden Sie eine Tabelle der Gefahrenstoffe und ihrer Konzentrationen.
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SPEZIFIKATIONEN

EKG

Ableitungsauswahl:
Patientenkabel :
Isolierung:

CMRR:

I nputimpedanz:
Freguenzgang

LCD und Recorder:
Fregquenzgang
X1000 Ausgang:
Eingangsruhestrom:
Offsetpotential der Elektrode:

Messstromung fir fehlende
Ableitung:

Geréausch:
Defibrillatorschutz:

Kriechstrom:

Schutz gegen
elektrochirurgische Stérung:

Sperrfilter:

Kardiotach

Bereich:
Genauigkeit:
Auflésung:
Empfindlichkeit:

Durchschnittliche Herzfrequenz:

Reaktionszeit:
Ablehnung hoher T-Wellen:

Schrittmacher pulsunterdrtickung

Breite:
Uberschwingung:
Schnelle EKG Signale:
Sperrdetektor:

SPEZIFIKATIONEN

Im Ment auswéhlbar LI, LII, LIII.

6-Stift AAMI Standardanschluss

I solierung von geerdeten Stromkreisen mit >4 kV rms, 5,5 kV Peak
>90 dB mit Patientenkabel und 51 kQ/47 nF Ungleichgewicht

>20 MQ bei 10 Hz mit Patientenkabel

Gefiltert: 1,5bis35Hz
Ungefiltert: 0,2 bis 100 Hz
Gefiltert: 0,2 bis40 Hz
Ungefiltert: 0,2 bis 100 Hz
Jede Ableitung <100 nA Gleichstrom
0,5V DC

56nA

<20 nV Peak-zu-Peak, bezogen auf den Eingang, wenn alle
Ableitungen durch 51 kQ/47 nF mit der Erdung verbunden sind

Geschiitzt gegen 360 J Entladung und elektrochirurgisches Potential
Erholzeit <6s

<10 pA unter normalen Bedingungen
Standard. Erholzeit: <6 Sekunden.

50/60 Hz (automatisch).

15 bis 260 bpm
+1%

1 bpm

300 pV Peak

Exponentielle Durchschnittsberechnung, berechnet einmal pro
Sekunde mit einer maximalen Reaktionszeit von 8 Sekunden.

< 8 Sekunden
Lehnt T-Wellen <R-Welle ab.

0,1 bis2 msbei 2 bis+700 mV

Zwischen 4 und 100ms und nicht groRer als 2mV.
2mV/100us.

Keine.

| HINWEIS: Die Schrittmacherpulse sind an keinem Ausgang der hinteren Abdeckung vorhanden.

Alarme

Hohe Frequenz:
Tiefe Frequenz:
Asystole:

Ableitung fehlt:

15 bis 250 bpm mit 5 bpm Zunahme

10 bis 245 bpm mit 5 bpm Zunahme

R zu R Intervall >6 Sekunden

Unterbrochene Ableitung oder Offsetpotenzial >0,5 V.

M odell
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SPEZIFIKATIONEN

Simulator option
EK G-Kurvenamplitude:

Simulatorrate:

Testmodus
EKG:

Display
Art:

Ablauf:
Bildschirmgréfie:
Kippgeschwindigkeit:
Bildformat:

USB-Anschluss und Dateniiber tragung

Art:

EK G-Speicherung:

I mpedanzwertspei cherung:

Ether net-M odul
Netzwerk-Interface:

Ethernet-K ompatibilitat:
Protokoll:
Sendegeschwindigkeit:
EK G-Datenfrequenz:
Standard-1P-Adresse:
Datenfrequenzen:
Standardtemperatur:
Grofe:

M echanik
Groie:

Gewicht:

Recorder
Schreibmethode:

Anzahl der Spuren:
Modus:

imv

Variable Rate in Schritten von 40, 60, 90, 120 und 150 bpm.
Kann auch manuell in SchrittgréfZen von 1 bpm eingestel It werden.

1 mV/100 ms @ 70 bpm

Aktive Matrix TFT Farb-LCD (640x480)
Einzelne EKG-Spur mit Standbildfunktion
13,25cm x 9,94cm, 16,5cm (6,5in) diagonal
25 und 50 mm/s

0,4 (Standard). Vom Benutzer wahlbar.

Handel stiblicher USB-Speicher-Stick mit 512 MB
Minimalkapazitét

die 100 aktuellsten Ereignisse (100 mit hoher Auflésung und
100 mit niedriger Auflésung)

die 100 aktuellsten Ereignisse

RJ5 (10BASE-T)

Version 2.0/|EEE 802.3

TCP/IP

250ms

240 Proben/s

10.44.22.21

300bps bis 115,2K bps

32 bis 158°F (0 bis 70°C)

1,574 x 1,929 in (40mm x 49mm)

Hoéhe:  6,70in. (17,2cm)
Breite:  9,25in. (33,5cm)
Tiefe:  9,21in. (23,4cm)

6,5lbs (2,9kg)

Direkt Thermal
1

Direkt — Manuelle Aufnahme

Timed (zeitlich festgesetzt ) — Schaltflache Drucken startet eine
Aufnahme von 30 Sekunden

Verzogert — zeichnet 20 Sekunden vor und 20 Sekunden nach einem
Alarm auf.

Rontgen — zeichnet 10 Sekunden vor und 10 Sekunden nach einem
Ereignis auf.

HR-VAR — zeichnet 20 Sekunden vor und 20 Sekunden nach einem
Ereignis auf.
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SPEZIFIKATIONEN

Papiergeschwindigkeiten:
Auflésung:

Frequenzgang:
Datenfrequenz:

Synchronisierte Ausgabe (Trigger)

Testeingangssignal an
EKG-Ableitungen:

Ausgabe-Trigger-Verzdgerung:

R-zu-R-Trigger-Genauigkeit:
Pulsbreite:

Pulsamplitude:
Outputimpedanz:

Sensitivitat und Grenzwert
Anpassung:

Echtzeituhr

Auflésung:
Anzeige:
L eistungsanforderungen:

Betriebstemperatur Bereich:
Speichertemperatur Bereich:
Relative Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck:

Schutz gegen das Eindringen von

Flissigkeiten:

L eistungsanfor derungen

Spannungseingang:
Leitungsfrequenz:
Sicherungsart und - eistung:

Maximaler Wechselstrom
Verbrauch:

25 und 50 mm/s

Vertikal — 2000 dots/in.
Horizontal — 600 dots/in. bel <25 mm/s
400 dotd/in. bei >25 mm/s

>100 Hz bei 50 mm/s
400 Proben/Sek./Trace

%4 Sinuskurve, 60ms Breite, ImV Amplitude, 1 puls pro Sekunde

< 6msw/ Sperrfilter aus. < 9msw/ Sperrfilter aus.
+50ustypisch @ 1 mV Input

100ms

0 bis+5V

<100 Q

Vollautomatisch

1 Minute
24 Stunden

Die Echtzeituhr 18uft unabhéngig davon, ob der Monitor an- oder
ausgeschaltet ist.

Die Uhr wird von einer eigenen Batterie gespeist, deren
Lebensdauer mind.

4 Jahre bei einer Temperatur von 25°C betragt.

5°C bis40°C

-5°C bis55°C

0-90% nicht kondensiert

500-1060 mbar

IPX0 — Einfach (kein Schutz gegen das Eintreten von Wasser)

100 bis 230V~

47 bis 63 Hz

T.5A, 250V (Metrisch 5x20mm)
45VA

Bestimmungen
Die Einheit erfiillt oder Ubertrifft die Spezifikationen fir den AAMI Cardiac Monitor Standard EC-13,
UL60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1-M90, CDN MDR (CMDCAS), |EC 60601-2-25, |EC 60601-2-27,
MDD.93/42/EEC, CE 0143, 1SO 13485:1996 und FDA/CGMP.
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| IVY BIOMEDICAL SYSTEMS, INC.

11 Business Park Drive, Branford, CT 06405
Tel: (203) 481-4183 = Fax: (203) 481-8734
ANHANG 1
Tabelle geféhrlicher Substanzen und ihrer Konzentrationen
Name des Gefahrenstoffs
Name des Bauteils _ o
Bautell Nr. | (Pb) | (Hg) | (Cd) | (Cr™) (PBB) (PBDE)

Haupteinheit 2700-00-01 X O @) @) @) @)
Vordertel 2699-01-01 X X O O O O
Rickwand 2697-00-01 X O O @] O O
M odelloption 2738-12-15 X O O @] O @)
Recor der-Option 2739-01-15 X O O @] O @)
EK G-Simulator- 27720015 | X | o | O 0 0 0
Option
Zubehor-Option 2740-31-15 X X X X X X
O: weist auf eine Konzentration einer gefahrlichen Substanz hin, diekleiner oder gleich dem MCV ist.
X: weist auf eine Konzentration einer gefahrlichen Substanz hin, die gr63er alsder MCV ist.

Die oben genannten Daten stellen die bestbekannten Informationen zum Zeitpunkt der

Veroffentlichung dar.

Einige Verbrauchs- oder OEM-Objekte haben u.U. ihre eigene Bezeichnung mit einem EFUP-Wert,
der unter dem Systemwert liegt, und kénnen in der Tabelle evt. nicht identifiziert werden.

&

Dies Symbol weist darauf hin, dass das Produkt mehr Gefahrenstoffe enthlt, als in der chinesischen Norm SJ/T11363-
2006 festgelegt. Die Zahl gibt die Anzahl der Jahre an, die dies Produkt unter normalen Bedingungen verwendet werden
kann, bevor die Gefahrenstoffe ernsthafte Schaden an Umwelt oder der Gesundheit von Menschen verursachen kénnen.
Dieses Produkt darf nicht als unsortierter Restmull entsorgt werden und muss getrennt gesammelt werden.

P/N 2920-01-16 Rev.00
10. Oktober 2008
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