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Responsabilidade do Utilizador

Este produto funcionara conforme descrito neste Manual de Funcionamento e nas etiquetas e/ou folhetos que o
acompanham, desde que o produto seja montado, operado, submetido a manutencg&o e reparacdo de acordo com as
instrugBes aqui apresentadas. Este produto devera ser verificado periodicamente. Nao deve ser utilizado um produto
defeituoso. As pecas que estiverem partidas, em falta, desgastadas, distorcidas ou contaminadas deverdo ser
substituidas imediatamente. No caso de tal reparagéo ou substituicao se tornarem necessarias, a IVY Biomedical
Systems, Inc. recomenda a apresentag&o, por telefone ou escrito, de um pedido de aconselhamento sobre assisténcia
junto do Departamento de Assisténcia da IVY Biomedical Systems, Inc. Este produto, ou qualquer das suas pegas,
devem ser reparados apenas em conformidade com as instrugdes fornecidas pelo pessoal técnico da IVY Biomedical
Systems, Inc. Este produto nao devera ser alterado sem a aprovagao prévia por escrito do Departamento de Garantia
de Qualidade da IVVY Biomedical Systems, Inc. O utilizador deste produto serd o Unico responsavel por qualquer
avaria que possa resultar da utilizacdo indevida, auséncia de manutencdo, reparacdes inadequadas, danos ou
alteracGes por qualquer entidade, que ndo a IVY Biomedical Systems, Inc.

ATENCAO: A legislacéo federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por
prescricdo de um profissional médico licenciado.

A lvy Biomedical Systems, Inc. declara que este produto se encontra em conformidade com a Directiva para
Dispositivos Médicos 93/42/CEE do Conselho Europeu quando utilizado em conformidade com as instrugdes
fornecidas no Manual de Funcionamento e Manutengéo.
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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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GARANTIA

GARANTIA

Em condicBes de funcionamento normal, todos os produtos fabricados pela | vy Biomedical Systems, Inc. séo
garantidos como isentos de defeitos de material e de méo-de-obra e de funcionarem dentro das especificacdes
publicadas pelo periodo de 13 (treze) meses, contado a partir da data de expedicéo original.

Em condicBes de funcionamento normal, todos os acessorios, tais como cabos do doente e fios de derivacdo,
fornecidos pela lvy Biomedical Systems, Inc., sdo garantidos como isentos de defeitos de material e de acabamento e
de funcionarem dentro das especificacdes publicadas, pelo periodo de 90 (noventa) dias contados a partir da data de
expedicado original.

Caso umainspeccao redizada pelalvy Biomedical Systems, Inc. verifique que tais produtos ou componentes
apresentam algum defeito, a obrigagdo da lvy limitar-se-4 arealizar a suareparagéo ou substituicdo, a critério da lvy.

Sempre que for necessério devolver um produto ou produtos ao fabricante para reparagéo ou inspecgdo, contacte 0
departamento de assisténcia ao cliente da lvy Biomedical Systems para obter um nimero da Autorizacdo de
Devolucdo de Material (RMA, do inglés Return Material Authorization), bem como as instrugdes para o
empacotamento correcto:

Assisténciaao Cliente

Telefone: (203) 481-4183 ou (800) 247-4614.
Fax: (203) 481-8734.

E-mail: ivybio@ivybiomedical.com

Todos os produtos devolvidos para reparacdo ao abrigo da garantia deverdo ser enviados com o frete pago
antecipadamente para

Ivy Biomedical Systems, Inc.
11 Business Park Drive.
Branford, CT. 06405. USA.

A Ivy assumira o custo do transporte do produto substituido ou reparado quando da devolugdo do mesmo ao cliente.

Manual de Utilizacdo do M odelo 3150-B i
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INTRODUCAO

INTRODUCAO

Este manual fornece todas as informagdes necessdrias para a utilizacdo correcta do Cardiac Trigger Monitor
(Monitor de Disparo Cardiaco), Modelo 3150-B. E da responsabilidade do utilizador garantir que sio observadas
todas as normas referentes a instal agdo e funcionamento do monitor.

O Modelo 3150-B é um equipamento médico eléctrico destinado a monitorizar doentes sob supervisio médica.
O Modelo 3150-B apenas devera ser utilizado por pessoal médico treinado e qualificado.

Utilizacdo deste manual

Recomendamos a leitura deste manual antes de colocar 0 equipamento em funcionamento. Este manual foi escrito
paraincluir todas as opcfes. Caso 0 seu monitor ndo inclua todas as opcdes, as seleccdes de menu e os dados de ecra
referentes as opgdes ndo incluidas ndo serdo exibidos no monitor.

Use a sec¢do Descricdo do Monitor para consultar as descrigdes gerais dos comandos e ecras. Para obter
pormenores sobre a utilizaggo de cada opcéo, consulte a secgdo do manual correspondente a opgéo desejada.

O documento utiliza texto em negrito paraidentificar os comandos do utilizador. As opgdes de menu utilizadas com
as teclas programaveis estdo indicadas por meio de paréntesis| ].

Responsabilidade do fabricante

O fabricante deste equipamento € responsavel pelos efeitos relativos a seguranca, fiabilidade e desempenho do
equipamento somente se:

e Asoperagdes de montagem, extensdes, reajustamentos ou reparages forem realizadas por profissionais
autorizados pel o fabricante;

o A instalac8o eléctrica estiver em conformidade com todas as normas aplicavels;
e O equipamento for utilizado de acordo com as instrucfes constantes deste manual.

Uma utilizagdo incorrecta, ou a ndo realizacao, por parte do utilizador, da manutencdo do monitor de acordo com 0s
procedi mentos adequados de manuteng&o, isentard o fabricante ou seu agente de toda e qualquer responsabilidade
decorrente de ndo conformidade, danos ou ferimentos indirectos.

Ivy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

(203) 481-4183 ou (800) 247-4614
fax (203) 481-8734

e-mail: techline@ivybiomedical.com

Este manual explica como configurar e utilizar o Modelo 3150-B. Asinformacfes de seguranca [ mportantes estéo
distribuidas ao longo do manual, onde for apropriado. LEIA POR COMPLETO A SECCAO INFORMACOES
SOBRE SEGURANCA ANTES DE UTILIZAR O MONITOR.

Manual de Utilizacdo do M odelo 3150-B 1



SEGURANCA

SEGURANCA

Eléctrica

Este produto foi projectado para receber alimentacdo a partir de uma rede eléctrica com tensdo nominal de 100 a 230
V~, 47 a 63 Hz, com um consumo méaximo em CA de 45 VA.

ADVERTENCIA: Paraevitar riscos de choque eléctrico, este monitor devera ser adequadamente ligado aterra.
Ligue o monitor somente a tomadas monoféasicas com condutor de terra e de categoria hospitalar. A fichade trés
polos devera ser inserida numa tomada monofasica com condutor de terra adequado. Caso ndo esteja disponivel esse
tipo de tomada, um electricista qualificado deverainstalar uma, em conformidade com o regulamento eléctrico
aplicavel.

ADVERTENCIA: N3o desligue, em circunstancia alguma, o condutor de terra da ficha de alimentacéo.

ADVERTENCIA: O cabo de aimentago fornecido com este equipamento proporciona essa protecgdo. N&o
dedligue proteccdo modificando o cabo ou utilizando adaptadores ndo ligados a terra, ou cabos de extensao.
O cabo de alimentagdo e a ficha deverdo estar intactos e isentos de danos. Para desligar o equipamento darede
eléctrica, desligue o cabo de alimentagso.

ADVERTENCIA: N2o ligue auma tomada eléctrica controlada por um interruptor de parede ou regulador de
intensidade.

ADVERTENCIA: Seexistir alguma divida quanto a integridade da disposic&o do condutor de terra de proteccéo,
ndo utilize o monitor enquanto o condutor de proteccéo da rede de alimentagdo CA ndo estiver plenamente
funcional.

ADVERTENCIA: N3o cologque o monitor em nenhuma posiG&o que o possa fazer cair sobre o doente. N&o levante
0 monitor pelo cabo de alimentagdo nem pelo cabo do doente.

ADVERTENCIA: Risco de choque eléctricol N&o remova as tampas nem os painéis. Consulte o servico de
assisténcia para obter assisténcia técnica qualificada.

ADVERTENCIA: Paraevitar choque eléctrico, desligue o monitor da rede de alimentac&o antes de proceder &
substituicdo dos fusiveis. Substitua os fusiveis somente por outros de mesmo tipo e calibre, T.5A, 250V (métrico,
5x20 mm).

ADVERTENCIA: N&o limpe o monitor enquanto o0 mesmo estiver aceso e/ou ligado a rede de alimentag&o.

ADVERTENCIA: Seaunidade for molhada acidental mente, interrompa a sua utilizac8o até estar secae em
seguidateste a unidade, para verificar se estd afuncionar correctamente, antes de a utilizar num doente.

ADVERTENCIA: Estaunidade utiliza um trajecto de isolamento comum para as derivagdes ECG. NZo ligue
nenhum acessorio ndo-isolado a entrada do ECG quando este estiver ligado ao doente, pois isso podera comprometer
a seguranca da unidade. Quando ligado a outros dispositivos, certifique-se de que o valor total das correntes de fuga
dos chassis de todas as unidades ndo ultrapassa 0s 300 pA.

Explosao

PERIGO: Risco de explosao! N&o utilize este equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis ou quai squer
outras substancias inflaméveis em combinagéo com o ar, ambiente rico em oxigénio ou 0xido nitroso.

2 Manual de Utilizacdo do M odelo 3150-B



SEGURANCA

L igacoes do doente

AsligacBes do doente sdo isoladas electricamente. Utilize sondas isoladas em todas as ligaces. N&o deixe as
ligacOes do doente entrarem em contacto com outras pegas condutoras, incluindo o solo. Consulte as instrugdes
relativas aligacfes do doente, neste manual.

Disponha os cabos do doente cuidadosamente, para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento
do doente.

A corrente de fuga é limitada internamente por este monitor amenos de 10 uA. Contudo, tenha sempre em contaa
corrente de fuga acumulada, que podera ser originada por outro equipamento que seja utilizado no doente ao mesmo
tempo que este monitor é utilizado.

Para assegurar que a proteccdo contra correntes de fuga permanece dentro das especificacdes, utilize apenas os cabos
do doente especificados neste manual. Este monitor é fornecido com fios de derivacdo protegidos. Nao utilize cabos
nem derivagdes com fios de derivacao desprotegidos, que apresentem condutores expostos na extremidade do cabo.
Osfios de derivacdo e cabos desprotegidos podem representar um risco desnecessario, de consequéncias adversas
para a salide ou de morte.

As correntes transitorias verificadas na linha de isolamento do monitor poderéo assemel har-se a tragados cardiacos
reais e, por conseguinte, poderdo inibir alarmes de frequéncia cardiaca. Para minimizar esse problema, certifique-se
da colocacdo correcta dos el éctrodos e da disposi¢éo dos cabos.

Se ocorrer uma condi¢do de alarme quando os alarmes estiverem desactivados, ndo estara presente nenhum alarme
visual ou sonoro.

IRM

O Modelo 3150-B ndo devera ser utilizado no interior do campo magnético durante aimagiologia por ressonancia
magnética.

Pacemakers

Os contadores de frequéncia podero continuar a contar a frequéncia do pacemaker durante a ocorréncia de paragem
cardiaca ou de algumas arritmias. Nao confie nos alarmes dos contadores de frequéncia. Mantenha os doentes com
pacemaker sob estreita observacao.

Pr oteccao electrocirurgica

Este equipamento esta protegido contra potenciais gerados por equipamentos el ectrocirirgicos. Para evitar a
ocorréncia de queimaduras electrocirdrgicas nos locais de monitorizacéo, certifique-se da correcta ligacdo do
circuito electrocirdrgico de retorno, conforme as instrugfes do fabricante. Se ndo forem correctamente ligadas, é
possivel que algumas unidades electrocirdrgicas permitam o retorno da energia através dos el éctrodos de ECG.

Pr oteccao contr a desfibrilhacdo

Este equipamento esta protegido contra descargas desfibrilhadoras com valores até aos 360 J. O monitor esta
protegido internamente para limitar a corrente através dos el éctrodos, prevenindo lesdes nos doentes e danos do
equipamento, desde que o desfibrilhador seja utilizado em conformidade com as instru¢des do fabricante.

CEM

Este equipamento foi certificado quanto a proteccdo contra emissdes e imunidade, conforme a norma
|EC-60601-1-2.

Compatibilidade Electromagnética, | EC 60601-1-2: 2001

CUIDADO:
O equipamento médico necessita de cuidados especiais em termos de CEM, sendo necessario instalar e colocar o
mesmo em servigo de acordo com as informacGes relativas a CEM disponibilizadas no Manual de Utilizag&o.

Manual de Utilizacdo do M odelo 3150-B 3



SEGURANCA

CUIDADO: Os equipamentos de comunicacfes de RF portéteis e moveis poderéo afectar o funcionamento do
equipamento médico eléctrico.

ADVERTENCIA: O Modelo 3150-B n&o devera ser utilizado nas proximidades de, ou empilhado junto com outros

equipamentos, no entanto, caso seja necessario utilizar empilhado com outros equipamentos, dever-se-a ensaiar o
Modelo 3150-B para verificar se funciona correctamente na configuragio em que iré ser utilizado.

ACessorios

ADVERTENCIA: A utilizaggo de acessorios diferentes dos abaixo especificados podera resultar num aumento das
emissdes, ou huma reducdo da imunidade do equipamento.

Refa vy Ref2 GE Descricao

590317 E8007RE Cabo ECG do doente de trés derivacdes, de baixo ruido
590318 E8007RH Conjunto de trés derivacfes radiotransparentes

590342 E8007RG Eléctrodos de ECG radiotransparentes

Amplitude de sinal

ADVERTENCIA: O valor minimo da amplitude de sinal da“ondaR” fisioldgica do doente é de 0,5 mV
(AAMI EC-133.2.6.1).

A utilizagdo do Modelo 3150-B abaixo do valor de amplitude atras indicado podera resultar em resultados
imprecisos:

Notas de orientacéo e declar acéo do fabricante — emissdes electr omagnéticas

O monitor Modelo 3150-B destina-se a ser utilizado ho ambiente el ectromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do Modelo 3150-B devera certificar-se de que o
equipamento é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético — notas de
orientacdo
Emisstes de RF Grupo 1 O Modelo 3150-B utiliza energia de RF somente
CISPR 11 para o0 seu funcionamento interno. Por conseguinte,

as emissdes de RF sdo muito baixas, ndo sendo
provavel que causem quaisquer interferéncias em
equipamentos electronicos instal ados nas

imediacoes.
Emisstes de RF Classe A O Modelo 3150-B € adequado para utilizaco em
CISPR 11 todas as instal agdes, excepto as domésticas e as
Emissdes de harménicas Classe A directamente ligadas a rede de distribuiggo €léctrica
IEC 61000-3-2 publica de baixa voltagem que alimenta edificios
FlutuacGes de Conforme destinados a habitaczo.
voltagem/emissdes de
oscilaches
IEC 61000-3-3
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SEGURANCA

Notas de orientacdo e declaracdo do fabricante —imunidade electromagnética

O monitor Modelo 3150-B destina-se a ser utilizado no ambiente el ectromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do Modelo 3150-B deverd certificar-se de que o equipamento
€ utilizado neste tipo de ambiente.

Testede Nivel deteste |EC Nivel de Ambiente electromagnético —
imunidade 60601 conformidade notas de orientacdo
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto O chéo devera ser em madeira,
electroestatica cimento ou mosaico ceramico. Se
(ESD) +8kV ar +8kV ar 0 chéo for revestido com material
|EC 61000-4-2 sintético, a humidade relativa

deverd ser de, pelo menos, 30%.

Transitorio eléctrico

+2 kV paralinhas

+2 kV paralinhas

A qualidade darede de

rapido/ruptura de aimentacéo de aimentacéo alimentacéo deverd ser ade um
|EC 61000-4-4 eléctrica eléctrica ambiente comercial ou hospitalar
normal.
+1 kV paralinhas +1 kV paralinhas
de entrada/saida de entrada/saida
Sobretenséo +1 kV em modo +1 kV em modo A qualidade darede de
|EC 61000-4-5 diferencial diferencial alimentacdo devera ser ade um
ambiente comercia ou hospitalar
+2 kV em modo +2 kV em modo normal.
comum comum
Quedas de tenséo, <5% U+ <5% U+ A qualidade darede de
interrupgdes curtas | (queda > 95 % na (queda>95% na | aimentagdo devera ser adeum
e variagOes de U+) durante U+) durante ambiente comercial ou hospitalar
tensdo naslinhasde | 0,5 ciclo 0,5ciclo normal. Se o utilizador do
entrada da Modelo 3150-B necessitar de
alimentagéo 40 % U+ 40 % U+ funcionamento continuo durante
eléctrica (quedade 60 % na | (quedade 60 % na | umafalha darede eléctrica,
|[EC61000-4-11 Uq) durante 5 ciclos | Ur) durante recomendamos que o Modelo
5ciclos 3150-B seja aimentado a partir
de uma unidade de alimentac&o
70 % U+ 70 % U+ ininterrupta (UPS).
(quedade30% na | (quedade 30 % na
Ur) durante 25 U+) durante 25
ciclos ciclos
<5% Uy <5% Uy
(queda > 95 % na (queda> 95 % na
U+) durante um Ur) durante um
ciclode 5 segundos | ciclode
5 segundos
Campo magnéticoa | 3A/m N&o aplicavel N&o aplicavel
frequénciade
alimentacéo
(50/60 Hz)
|EC 61000-4-8
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SEGURANCA

Notas de orientacdo e declaracdo do fabricante —imunidade electromagnética
O monitor Modelo 3150-B destina-se a ser utilizado no ambiente el ectromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do Modelo 3150-B deverd certificar-se de que o equipamento é
utilizado neste tipo de ambiente.
Testede Nivel deteste [EC Nivel de Ambiente electromagnético — notas de
imunidade 60601 conformidade orientacdo
Os equipamentos de comunicactes de RF
portateis e méveis ndo deverdo ser utilizados
nas proximidades de nenhuma das partes do
Modelo 3150-B, incluindo cabos, auma
disténciainferior a distancia de separagdo
recomendada, calculada a partir da equagéo
aplicavel afreguénciado transmissor.

Distancia de separ acdo recomendada

RF conduzida | 3Vrms 3Vrms d=1.2 _,Iu'p_
|[EC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz
RFirradiada | 3V/m 3vim | d=12-p 80MHza800MHz

IEC 61000-4-3 | 80 MHz a2,5 GHz
d= 2,3_‘.'p_ 800 MHz a 2,5 GHz

Naqual p é a poténcia nominal méximade
saida do transmissor, em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e d
¢ a disténcia de separacdo recomendada, em
metros (m).

As intensidades dos campos geradas por
transmissores de RF fixos, determinadas por
uma andlise electromagnética do local®,
deverdo ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada gama de
frequéncias’.

Poderdo ocorrer interferéncias nas
proximidades de equi pamentos identificados
com o seguinte simbolo:

)
NOTA 1—-A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 — Estas notas de orientac&o poder&o ndo ser aplicaveis em todas as situagBes. A propagaco el ectromagnética é
afectada pela absor¢do e reflexdo, originadas por estruturas, objectos e pessoas.
2 As intensidades de campos originados a partir de transmissores fixos, tais como antenas terrestres para radio-telefones
(telemoveis/telefones sem fios) e radios moéveis, radio-amadores, estactes de radio AM e FM e emissores de TV, ndo podem
ser previstas teoricamente com precisdo. Paraavaliar o ambiente el ectromagnético originado por transmissores de RF fixos,
devera ser considerada a realizag&o de um estudo el ectromagnético do local. Se aintensidade de campo medida no local no
gual o Modelo 3150-B é utilizado exceder o nivel de conformidade el ectromagnética acima referido, o Modelo 3150-B
devera ser ensaiado para se verificar o seu correcto funcionamento. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser
necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagéo ou colocagdo noutro local do Modelo 3150-B.
® Acimada gama de frequéncias de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades de campo deverdo ser inferioresa 3 V/m.
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SEGURANCA

Descricéo dos simbolos utilizados

Atencao, consulte a DOCUMENTACAO ANEXA antes de tentar alterar a seleccdo da
rede de aimentagdo ou fazer interligagdes. O equipamento ligado devera estar em
conformidade com a IEC-60601-1 ou a |EC-950, com configurac&o para | EC-60601-1-1.

Peca aplicada tipo CF, a prova de desfibrilhador.

Ligacdo equipotencia aterra adjacente a este simbolo.

Tipo/calibre do fusivel. Sinal de saida.

LIGADO @7 Sinal de entrada.
~J

Sand By (Espera) Corrente Alterna (CA)

Terrade proteccdo (terra) @_> Sinal de entrada/saida

Conformidade WEEE

Fabricante

T~ E X ® o o[>0 < p

Cuidado - Risco de choque eléctrico. Nao remova as tampas nem os painéis. Consulte o
servigo de assisténcia para obter assisténcia técnica qualificada.

(0]
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DESCRICAO DO MONITOR

DESCRICAO DO MONITOR

O Monitor de Disparo Cardiaco Modelo 3150-B é um monitor a cores, fécil de utilizar, que apresenta o tragado ECG
e afrequéncia cardiaca do doente. A derivagao ECG apresentada poderd ser seleccionada entre as derivagdes |, 11 ou
I11. Além disso, os limites de alarme superior e inferior da frequéncia cardiaca poderdo ser ajustados para abranger a
frequéncia cardiaca do doente, de modo que uma violagdo desses limites produza uma indicagéo sonorae visual da
violagdo. O ecrd a cores possui um tragado Unico, nimeros grandes para a frequéncia cardiaca e caracteres
alfanuméricos para outros dados, mensagens de alarme, menus e informagdes do utilizador.

O monitor Modelo 3150-B foi projectado principa mente para utilizagdo em doentes em aplicages que requerem
uma sincronizagdo precisa da onda R, como estudos imagiol 6gicos cronometrados.

O Modelo 3150-B dispde de um conector RJ45 “Ethernet” que possibilita a comunicag&o bidireccional entre o
monitor e a consolade TC, permitindo a transferéncia de dados de ECG e de dados relativos a cadéncia do disparo,
assim como a recepcdo de informagdes relativas aidentificagdo do doente. Esta fungéo apenas podera funcionar
guando o Modelo 3150-B é ligado electricamente a um aparelho de TC eaumaconsolade TC.

O Modelo 3150-B dispde de uma porta USB, que permite ao operador armazenar e recuperar dados de ECG a partir
de uma caneta de memaéria USB. O Modelo 3150-B dispde também de hardware e software especiais que permitem a
medic&o daimpedancia dos eléctrodos de ECG antes, durante e apds o exame de TC.

O Modelo 3150-B dispde também de um gravador integral de série, sendo as configuragfes das fungdes do gravador
efectuadas através dos menus do monitor.

Resumo das principais opcoes

Modelo Porta USB Gravador de | Medicdo da
grafico impedancia
3150-B De série De série De série

O Modelo 3150-B ¢é adequado para ser utilizado na presencga de equipamentos de electrocirurgia.
O Modelo 3150-B néo devera ser utilizado com qualquer outra unidade de monitorizacao fisiol 6gica.
O Modelo 3150-B devera apenas ser utilizado num doente de cada vez.

O Modelo 3150-B néo se destina a monitorizagao de doentes em ambulatério.
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DESCRICAO DO MONITOR

Classificacao (de acordo com | EC-60601-1)

Proteccado contra choques eléctricos: Classe 1

Grau de proteccgéo contra choques el éctricos: Peca aplicadatipo CF. A prova de desfibrilhador: ECG
Grau de protecgéo contra entrada prejudicial de agua

Equipamento comum: IPX0 conforme |EC-60529

M étodos de manutencéo e limpeza: Consulte a pagina 35

Grau de seguranca da aplicac8o na presenca de uma

mistura anestésica inflaméavel com ar, Equipamento inadequado para utilizagdo
OU com Oxigeénio ou Oxido nitroso: na presenca de uma mistura anestésica inflamével
Modo de funcionamento: Continuo

M anual de Utilizac&o do M odelo 3150-B 9



DESCRICAO DO MONITOR

Comandos e Indicadores

Teclas basicas

®
ON

X

TeclaON
(Teclabésica)

Tecla Stand By
(Teclabésica)

Quando o monitor se encontra ligado a uma rede de alimentagdo CA, a pressdo datecla ON (ligado)
fornece alimentacdo aos circuitos el ectrénicos do monitor.

A pressdo datecla STBY (espera), desliga a alimentag&o dos circuitos electronicos do monitor.

NOTA: Para dedligar o monitor da rede de alimentac&o principal, desligue o cabo de
alimentacdo CA.

Inactiva os alarmes sonoro e visual durante dois minutos, para permitir que o operador realize
procedimentos que, de outra forma, iriam desencadear os alarmes. 1sso evita 0 problema de desactivacdo
dos alarmes e esquecimento da sua reactivacdo. Prima esta tecla novamente para fazer os alarmes
regressarem ao estado normal antes do intervalo de dois minutos ter expirado. A pressdo dateclade
PAUSA DE ALARME durante 3 segundos faz desligar os alarmes. Para reactivar os alarmes, prima
novamente ateclade PAUSA DE ALARME. Prima ateclade PAUSA DE ALARME para suspender os alarmes
durante 120 segundos (2 minutos).

\

i.V.V

Cardiac Trigger Monitor 3150

oN
©
@

ON

11:40

I-ALT
20 MMMV

PATIENT ID 858745 CONNECTED

XRQYOFF
RA LA LL
9K 10k 12k

¥Y~—  Porta

usB

\ REC: DIRECT
S
Gravador —/ R\
.. PACERDETECT L
MEASURE DISABLED TN N— Ligag8o cabo
/lﬂ SETUP  PRINT |MPEDANCE FREEZE TEST MODE ECG do doente
Tedlade Passade  ——/ OO OO
Alarme
R J
L Teclas
programaveis
10
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DESCRICAO DO MONITOR

Teclas programaveis

Por cima de cada tecla programavel, é apresentado um artigo de menu ou uma fungéo. Ao premir umatecla
programavel, sdo exibidos outros niveis de menu ou activa uma funcéo apropriada. As fungfes de menu estdo
descritas na sec¢éo de Estrutura do menu, neste manual .

MEASURE
SETUP  PRINT  |uoensnce  FREEZE TEST MODE

OO O OO
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DESCRICAO DO MONITOR

Estrutura do menu - M odelo 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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DESCRICAO DO MONITOR

Ecra
FREQUENCIA CARDIACA: Apresentada em batimentos por minuto (bpm) na parte superior do ecra.

SETUP (Configuracéo): As selecgdes feitas nos modos de configurac@o de menu (limites de alarme, seleccéo de
derivagéo efiltro ligado/desligado) sdo apresentadas em caracteres pequenos no canto superior esquerdo.

ECG: O tragado é apresentado ao longo do ecré, deslocando-se da esquerda para a direita.

Seguranca do sistema: Os simbolos grandes no canto superior direito do ecra oferecem ao operador uma indicacao
visual do estado daligacdo entre o Modelo 3150-B e 0 aparelho de TC.

XRAY On/Off (RAIOS X Ligados/Dedligados): Indica que osraios X do aparelho de TC estdo “ON” (LIGADO) ou
“OFF" (DESLIGADO). O indicador XRAY On/Off é exibido no canto superior direito do ecra.

M easur e | mpedance (Medigéo daimpedancia): Exibe o valor medido daimpedéancia entre a pele do doente e cada
eléctrodo individual de ECG (RA, LA eLL). As medi¢des daimpedancia sdo exibidas no canto superior direito do
ecré.

- . . .
‘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 DISNBLED TN
SETUP  PRINT |MPEDANCE FREEZE TEST MODE

OO0 O

J CJ

-
)
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DESCRICAO DO MONITOR

Mensagens de alarme

AsindicagOes de alarme a seguir referidas sdo apresentadas em video inverso. Essas indicagdes sdo exibidas no
centro do ecré e piscam umavez por segundo. A mensagem ALARMS PAUSE (PAUSA ALARME) também é
exibida no centro do ecrd, em video normal.

ALARMS OFF

(ALARMES DESACTIVADOS): Os alarmes visual e sonoro foram desactivados.

LEAD OFF _

(DERIVACAO DESLIGADA): Foi dedligada uma derivagdo. Nao é possivel repor
este alarme com ateclaALARM PAUSE.

HRHIGH (FC ELEVADA): O limite superior da frequéncia cardiaca foi excedido durante
guatro segundos.

HR LOW (FC BAIXA): O limite inferior da frequéncia cardiaca foi excedido durante quatro
segundos.

ASYSTOLE (ASSISTOLIA): O interval o entre batimentos cardiacos excedeu seis segundos.

PAUSE (PAUSA): Os alarmes est&o interrompidos durante 120 segundos.

ADVERTENCIA: Sempre que o monitor é ligado, os ALARMES est&o configurados com pausa de 30 segundos,
passando em seguida para a configuragcdo ON (ligados).

Painel trasairo:
Ositens a seguir mencionados localizam-se no painel traseiro.

ALIMENTACAO: Receptéculo para cabo de alimentago CA normalizado.

Sempre que o monitor estiver ligado a outro equipamento, certifigue-se de que cada unidade de equipamento ligado
possui asua proprialigacdo aterra.

N&o tente ligar cabos a estas ligagcBes sem antes contactar 0 seu Departamento de Engenharia Biomédica. Esta
recomendacdo destina-se a assegurar que a ligagdo se encontra em conformidade com os requisitos sobre correntes
de fuga de uma das seguintes normas aplicaveis. UL60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1-M90, |IEC 60601-2-25 e
CE-MDD 93/42/EEC. A tensdo eléctrica ndo destrutiva maxima que pode ser aplicada aestas ligacbes éde5 V.
SAIDA SINCRONIZADA: Uma ligacéo de tipo BNC para a saida do impulso sincronizado que indica a cadéncia
do pico daondaR. O limite dalargura de banda é de 100 Hz.

EQP TERRA: Equalizacdo de potencia - Uma ligacdo a terra que podera ser utilizada para assegurar que néo se
desenvolvem diferencas de potencial entre este equipamento e outro equipamento eléctrico.

FUSIVEL: Substitua somente por um outro fusivel do mesmo tipo e calibre, conforme indicado na etiqueta de
calibre do fusivel T.5 A 250 V (métrico, 5x20 mm).

ECG X1000 e SAIDA SINCRONIZADA: Trata-se de um jack estereofonico de ¥ com uma saida de tragado
anal6gico ECG na ponta, saida sincronizada no anular e (saida) comum na manga. O limite da largura de banda é de
100 Hz.

AUXILIAR: Interface digital para comunicacao com outros dispositivos. Esta saida auxiliar proporciona sinais de
5V e-8V, com uma corrente méxima de 20 mA.

ETHERNET: Estasaida proporciona um protocolo Ethernet (10Base-T, |EEE 802.3), que permite ao

Modelo 3150-B e a consola/aparelho de TC partilharem dados e opgdes de comando.

ETIQUETA DO NUMERO DE SERIE: A etiqueta do niimero de série indica o nimero do modelo e um nimero
de série exclusivo do monitor. A data de fabrico é codificada nos primeiros 4 digitos do nimero de série, utilizando

o formato AAMM.
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DESCRICAO DO MONITOR

SELECTOR DE TENSAO DE LINHA: Comutador para seleccionar o intervalo de tensio de entrada do
dispositivo (100 a 230V~, 47 a 63 Hz).

A utilizac&o de equipamento ACESSORIO, que n&o esteja em conformidade com os requisitos de seguranca deste
equipamento, poderd acarretar uma reducéo no nivel de seguranca do sistema resultante. As consideracfes relativas a
escolha deverdo incluir:
e Utilizag8o do acessorio PERTO DO DOENTE
e Provade que a certificacio de seguranca do ACESSORIO foi realizada em conformidade com a norma
nacional harmonizada |EC 60601-1 e/ou IEC 60601-1-1.

Modelo 3150-B

Painel traseiro: ECG X1000e
’ saida
Etiqueta do n° Saida Ethernet sincronizada
de série \ \
o\ \ |
| : I~
3150-B 1 ETHERNET Te?ra
e YYMMXXX )
o]
W Rt ] :
BRANFORD, CT. 06405 USA
UL FILE E192114 — o M
S .
o]
OSRE
CE W. T
@ o413 MED[CEIlgéél‘:lﬁ’MENT @
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDSABNLY
IM ACCORDANCE WITH UL 60601—1, CAN/CSA C22.2 NO.601.1 (52Ma) .!
SYNCHRONIZED MAINS POWER
QUTPUT 100—233?\" ’E;SVA MAX
- Zz
R 1l
Fusiveis
(atrésdo
@ E @ painel)
|
i \ \ \ l
Ligacdo BNC -I \___  Moddulode
Saida sincronizada entrada
AUXILIAR Selector de da alimentagéo

(Opcional) tensio de linha
Calibresdosfusiveis

Osfusiveislocalizam-se atrés da tampa do médulo de entrada da alimentacdo. Para substituir os fusiveis, desligue o
cabo de alimentagdo CA. Retire atampa e substitua o(s) fusivel(eis) apenas por outro(s) do mesmo tipo e calibre
T.5A, 250V (métrico, 5x20 mm).
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CONFIGURACAO DO MONITOR

CONFIGURACAO DO MONITOR

Configuracao do aparelho para funcionamento

ADVERTENCIA: Antesdeligar este monitor a uma rede de alimentacao, verifique visualmente se 0
comutador selector detensdo delinha, localizado no painel traseiro, apresenta a tensdo eléctrica correcta
para a sua localizagao.

Para obter maisinstrucdes, consulte “ Alteracdo da tensdo da alimentagdo eléctrica”, abaixo.

1.
2.
3.

Ligue o cabo de alimentagcdo CA a umatomada de alimentacdo que fornega a tensdo adequada.
Prima o interruptor ON (ligado), situado no lado esquerdo do painel frontal, paraligar a alimentac&o.
Ligue o cabo do doente aligacdio ECG situada no painel frontal.

Alteracdo da tensao da alimentacao eléctrica

1
2.
3.

Certifique-se de que o cabo de alimentac&o se encontra desligado.

Localize o comutador de seleccéo da tensdo de linha no painel traseiro do monitor.

Caso seja necessario, deslogque o comutador de seleccdo para a tensdo adequada para a sua localizagdo (caso
seja necessaria assisténcia, contacte o Departamento de Manutencéo).

Configuracdo do idioma

Siga o procedimento abaixo indicado para alterar o idioma do menu e das mensagens.

1.
2.

3.

4,

Desligue o monitor, premindo atecla STBY (ESPERA).

Prima, e mantenha premidas, a quarta e a quinta teclas de funcéo (da esquerda para a direita), a0 mesmo tempo
gue liga o monitor premindo natecla ON (LIGADO).

Primaatecla[LANGUAGE] (IDIOMA) para configurar o idioma pretendido. Os idiomas disponiveis sdo:
Inglés, Espanhol, Francés, Alemao, Italiano, Portugués, Sueco, Dinamarqués, Holandés, Noruegués e Finlandés.
Desligue o monitor, premindo atecla STBY (ESPERA).

Configuracao de hora, data e audio

Siga o procedimento abaixo indicado para configurar adata e ahora. A hora é exibida no canto superior esquerdo do

ecra

1. Primaatecla[SETUP] (CONFIGU RAQAQ) no menu principal.

2. Primaatecla[VOL/CLOCK] (VOL/RELOGIO) parater acesso ao menu Vol/Clock (Vol/Rel6gio).

3. A primeiraconfiguragdo € QRS VOL (VOL. QRS). Utilize asteclas O eV para aumentar ou diminuir o
volume QRS.

4. Prima[NEXT] (SEGUINTE) para avancar para a configuracdo ALARM VOL (VOL. ALARME). Utilize as
teclas{> e para aumentar ou diminuir o volume do alarme.

5. Prima[NEXT] (SEGUINTE) para avancar para a configuragio MONTH (MES). Utilize asteclas O eV para
alterar o més.

6. Prima[NEXT] (SEGUINTE) para avancar paraa configuracdo DAY (DIA). Utilize asteclas Hes para
aterar o dia

7. Prima[NEXT] (SEGUINTE) para avancar paraa configuragdo Y EAR (ANO). Utilize as teclas Oe para
alterar o ano.

8. Prima[NEXT] (SEGUINTE) para avancar paraa configuracdo HOUR (HORA). Utilize asteclas O eV para
acertar ahora.

9. Prima[NEXT] (SEGUINTE) para avancar paraa configuragdo MINUTE (MINUTOS). Utilize asteclas O eV

para acertar os minutos.

Quando todas as configuractes de data, hora e dudio estiverem correctas, seleccione [EXIT] (SAIR) paragravar
essas configuragcdes na memaoria do monitor.

16
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CONFIGURACAO DO MONITOR

Configuracao da velocidade do tracado

SN

50 mm/s.

Prima atecla [SETUP] (CONFIGURACAO) no menu principal.
Prima atecla[ECG].

Prima a tecla[OPTIONS] (OPCOES).
Prima a tecla [SPEED] (VELOCIDADE) para seleccionar a velocidade do tragado. E possivel seleccionar 25 ou

| NOTA: A tecla[SPEED] (VELOCIDADE) também altera a velocidade do gravador.

Configuracobes predefinidas

Para repor as configuractes predefinidas do monitor, desligue o monitor premindo atecla STBY (ESPERA); a
seguir prima, e mantenha premidas, a quarta e a quinta teclas de funcéo (da esquerda para a direita), a0 mesmo
tempo que liga o monitor premindo atecla ON (ligado).

Configuracdo

Predefinicdo inicial

Verificagdo automatica daimpedancia DESACTIVADA
Configuragdo inicial do idioma Inglés
Tamanho ECG 10 mm
Derivacéo Il
Saida/marca de disparo ACTIVADA
Filtro de rejeicdo (Notch filter) para ECG ACTIVADO
Impedancia Activada
Limite de impedéancia 50 kQ

I mpedancia automatica DESACTIVADA
Deteccdo de pacemaker Desactivada
Blogueio-P Activado
Limite inferior da frequéncia cardiaca 30

Limite superior da frequéncia cardiaca 160
Velocidade do tragado 25 mm/seg
Gravador Directo
Volume QRS DESACTIVADO
Volume do alarme Alto
Alarmes Desligados durante 30 segundos,

passando em seguida para LIGADOS

Algumas configurac8es (consulte alista seguinte) estdo armazenadas na memaria ndo volétil, o que significa que

guando o monitor € ligado, tém efeito as mesmas opgdes que estavam activas quando foi desligado pela Ultima vez.

Configuracdo Opcdes

Velocidade 25 mm/seg 50 mm/seg

Gravador Directo Temporizado Retardado Raios X Var-FC
Volume do alarme Alto Baixo

Blogueio-P Activado Desactivado

Manual de Utilizacdo do M odelo 3150-B
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SAIDA DO DISPARO

SAIDA SINCRONIZADA
(Disparo)

O impulso sincronizado

A saida sincronizada ECG produz um impulso de disparo com inicio no pico de cada onda R, disponivel naligagao
BNC de SAIDA SINCRONIZADA e naligacéo de saida ECG X 1000 (anel no jack estereofénico de 1/4”) no
painel traseiro do monitor. Ligue a saida sincronizada do monitor ao dispositivo a ser sincronizado.

A temporizacéo do impulso de disparo é apresentada abaixo, comparada com o tracado ECG.

=
Ponto de disparo —' 100 ms'

/ Marca de disparo
e

_

Apresentacao da marca de disparo

A saida do disparo sincronizado esta sempre activa. Uma parte do tracado de ECG, correspondente a cadéncia do
impulso sincronizado, é realcada a vermelho.

Se afuncdo de disparo parecer errética, verifique o seguinte:

e  Seleccione aderivag8o com amaior amplitude, normalmente a Derivagéo |1.

e Colocagdo correcta dos eléctrodos ECG. Podera ser necessario reposicionar os eléctrodos ECG.
e Oseléctrodos ECG aindatém gel de contacto.

Bloqueio da polaridade (Bloqueio-P)

Nos ECGs de alguns doentes, aforma de umaonda T alta ou de uma onda S profunda, corresponde, por vezes, aos

critérios de deteccdo da onda R. Quando esta situac&o ocorre, 0 monitor detecta correctamente aondaR e, em

seguida, detecta falsamente aonda T ou aonda S, que esta a causar o disparo duplo. O algoritmo de controlo da

polaridade (Blogueio-P) reduz o nimero de disparos falsos quando as ondas T altas ou as ondas S profundas

ocorrem. O algoritmo Blogueio-P permite ao modelo 3150-B detectar e disparar apenas no pico daondaR,

rejeitando amaioriadas ondas T altas ou das ondas S profundas que possam ter provocado disparos fal sos.

Para activar ou desactivar o Bloqueio-P, siga 0s seguintes passos:

1. Primaatecla[SETUP] (CONFIGURACAO) e primaatecla[ECG], para aceder ao menu de ECGs.

2. Prima[OPTIONS] (OPCOES) e seleccione [P-LOCK] (BLOQUEIO-P), para activar ou desactivar o algoritmo
de bloqueio da polaridade.

3. PrimaEXIT (SAIR) pararegressar a0 menu principal.
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MONITORIZACAO ECG

Durante a monitorizagdo ECG, o tragado ECG move-se ao longo do ecrd, da esquerda para adireita. A
frequéncia cardiaca, limites de alarme da frequéncia cardiaca e a derivagao seleccionada sdo exibidos no canto
superior esquerdo, juntamente com as mensagens de alarme. Um simbolo em forma de coragao pisca sempre

que é detectado um batimento cardiaco.

Os produtos descartaveis deverdo ser utilizados uma Unicavez. Nao reutilize esses produtos.

Consider acoes de sequr anca

As ligagdes ECG do doente possuem isolamento eléctrico tipo CF +I?lf. Para ligagbes ECG, utilize sondas isoladas.
N&o deixe as ligagOes do doente entrarem em contacto com outras pegas condutoras, incluindo aligagéo aterra.
Consulte as instrucdes relativas a ligagdes do doente, neste manual .

Este monitor é fornecido com fios de derivagao protegidos. N&o utilize cabos nem derivagdes com fios de derivacdo
desprotegidos, que apresentem condutores expostos na extremidade do cabo. Os fios de derivacdo e cabos
desprotegidos podem representar um risco desnecessario, de consegquéncias adversas para a salde ou de morte.

A corrente de fuga é limitada internamente por este monitor a menos de 10 uA. Contudo, tenha sempre em contaa
corrente de fuga acumulada, que podera ser originada por outro equipamento que seja utilizado no doente ao mesmo
tempo que este monitor é utilizado.

Paraevitar a ocorréncia de queimaduras electrocirdrgicas nos locais de monitorizacdo ECG, certifique-se da correcta
ligagdo do circuito electrocirurgico de retorno, conforme as instrugdes do fabricante. No caso daligagdo néo ser
adequada, algumas unidades el ectrocirirgicas poderdo permitir o retorno de energia através dos el éctrodos.

As correntes transitorias verificadas na linha de isolamento do monitor poder&o assemel har-se a tragados cardiacos
reais e, por conseguinte, poderdo inibir alarmes de frequéncia cardiaca. Para minimizar esse problema, certifique-se
da colocacdo correcta dos el éctrodos e da disposi¢éo dos cabos.

Os contadores de frequéncia poderdo continuar a contar a frequéncia do pacemaker durante a ocorréncia de paragem
cardiaca ou de algumas arritmias. N&o confie nos alarmes dos contadores de frequéncia. Mantenha os doentes com
pacemaker sob observacdo apertada.
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LigacOes do doente

Para assegurar a conformidade com as especificagdes de seguranca e de desempenho, utilize somente cabos do
doente fornecidos pela lvy Biomedical Systems (consulte Acessorios). Outros cabos poderdo originar resultados
duvidosos.

Utilize apenas eléctrodos de monitorizagdo ECG de curta durag8o, fabricados em prata/cloreto de prata de alta
qualidade, tais como os daref@ lvy: 590342.

Utilize apenas eléctrodos de ECG de prata/cloreto de prata de alta qualidade ou equivalentes. Por forma a obter o
melhor desempenho do ECG, utilize eléctrodos de ECG fornecidos pela Ivy Biomedical Systems (consulte
Acessorios).

Siga o procedimento a seguir descrito para monitorizagcdo ECG:

1. Prepare cadalocal de aplicagdo dos eléctrodos e aplique 0s mesmos.

2. Ligue o cabo do doente a entrada ECG situada no painel frontal do monitor.

3. Ligue asderivactes ao cabo do doente.

4. Ligue as derivacOes aos eléctrodos.

5. Siga os procedimentos descritos nas secgdes seguintes para configurar o limite de alarme, seleccionar a
derivacao, regular a amplitude e para activar ou desactivar o filtro. Consulte o diagrama de menu abaixo.

RA

(amarela/branca) (preta/amarela)

LL

(vermelha/verde)
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Eléctrodos de ECG

Os eléctrodos de ECG variam, em termos de tipo de fabrico e de qualidade, de fabricante para fabricante, contudo,
normal mente existem duas categorias principais, €léctrodos para monitorizagédo de longa duragéo e eléctrodos para
monitorizacdo de curta duragdo. A lvy recomenda a utilizagdo de el éctrodos de monitorizagdo de curta duragdo, os
quais estabilizam mais rapidamente devido ao elevado teor de cloreto contido nos mesmos. Para obter o melhor
desempenho, a lvy recomenda especialmente os eléctrodos de ECG da Ivy (Ref? lvy: 590342 / Ref2 GE: ES007RG).

Antes de aplicar os eléctrodos de ECG na pele do doente, alvy recomenda que prepare o local onde o eléctrodo vali

ser aplicado, esfregando a pele com uma compressa de gaze seca ou, em alternativa, caso seja necessario remover
cremes ou pos da pele do doente, humedecida em &gua tépida com sabao.

Medicdo da impedancia

O Modelo 3150-B dispde de hardware e software exclusivos que permitem a medicdo e identificagdo do valor da
impedancia existente entre a pele do doente e cada um dos eléctrodos de ECG. (RA, LA eLL).

O objectivo da medicéo daimpedancia é verificar a adequada preparacéo da pele e a correcta aplicagéo dos
eléctrodos de ECG, assim como assegurar um bom sinal de ECG e, conseguentemente, um impulso de disparo fiavel.
A lvy recomenda que o valor daimpedancia de cada ligagdo de ECG sgjainferior a50.000 Q (50 kQ). A utilizagdo
do tipo errado de eléctrodos de ECG, a aplicagéo incorrecta ou uma ma preparacao da pele, poderdo aumentar o
valor daimpedancia do eléctrodo, originando um desequilibrio entre as derivactes, o qual poderdinduzir ruido no
sinal de ECG, o que, por suavez, resultara em impulsos de disparo imprecisos.

e No modo normal predefinido, o valor daimpedéancia de cada eléctrodo podera ser medido premindo atecla
de funcdo Measure | mpedance (M edicdo de impedancia), no ecrd do menu principa (observe afiguraa

seguir).
e Ovalor daimpedancia é exibido no quadrante superior direito do ecra
e Osvalores daimpedanciainferiores a 50 kQ s&o exibidos a verde.

e Seovaor daimpedancia de algum dos eléctrodos ultrapassar 0s 50 k€, a(s) derivacéo(des) afectada(s)
exibira(ao) o valor a piscar em vermelho, indicando que o mesmo esta fora do intervalo recomendado.

e  Seas medicOes estiverem avermelho, retire os eléctrodos de ECG e limpe a pele com uma compressa de
gaze, antes de voltar a aplicar um eléctrodo de ECG novo.

e Parapreparar a pele adequadamente, siga as instrucées indicadas na embalagem do eléctrodo de ECG.

e Volteamedir aimpedanciada pele 1-2 minutos apés ter recolocado os eléctrodos na pele do doente.

O Modelo 3150-B também podera ser configurado para efectuar duas medic6es depois do alarme LEAD OFF
(DERIVACAO DESLIGADA) se ter extinguido. As medicdes serfo efectuadas 30 e 60 segundos apds a extingdo do
alarme LEAD OFF (DERIVACAO DESLIGADA). Para obter informagdes sobre como activar esta fungao, contacte
o técnico local da assisténcia da GE Healthcare, ou a lvy Biomedical Systems Inc, através do ndmero (203) 481-

4183, extensao 168.
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' Cardiac Tigger Monitor 3150
Wy 99
11:40 PATIENT ID 858745 COMMECTED

ON .

(]

° I-ALT RA mALI\OFFLL

ON 20 MMMV 9K 10k 12k

REC: DIRECT
A\
.. PACERDETECT
DISABLED 19
SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE  TEST MCDE A
A

J J

Tecla de fungéo * MEASURE IM PEDANCE”
(MEDICAO DE IMPEDANCIA)

Amplitude (tamanho) do tracado ECG

Siga os procedimentos descritos a seguir para regular a amplitude (tamanho) do tracado ECG apresentado no ecra.

1. Primaatecla[SETUP] (CONFIGURAGCAO) do menu principal. E apresentado o seguinte menu.

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

11:40 PATIENT ID 858745 GONMEGTED
ON
3 | @ ==
XRAY OFF
® I-ALT RA LA L
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
s
A\,
l PACER DETECT
OL/CL DISABLED 1wr
LIMITS usa DRIVE REC MODE EXIT
\
u L  Tecladefun¢do “ECG” -

2. Primaumavez a primeiratecla programavel [ECG] para seleccionar ECG.
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' Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENTID 858745 coNNEGTED
° I-ALT RA ’“"“L}’\OFFLL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
25
e \\ o)
l PACERDETECT
SIZE DIS'-\H.ED
LE,AD OPTONS 10 Mwwmgf&ﬁacr oA
T J
Tecladefungdo “LEAD” — Teclade fungéo “SIZE”
(DERIVACAO) (AMPLITUDE)

3. Utilize aterceiratecla programavel pararegular a amplitude do tragado ECG.

4. Prima[EXIT] (SAIR) pararegressar ao menu principal.

Seleccao da derivacao

1. Primaatecla[SETUP] (CONFIGURACAO) do menu principal.

2. Primaumavez a primeiratecla programavel [ECG] para seleccionar ECG.

3. Seleccione [LEAD] (DERIVACAO) paraaterar a seleccio da derivagio. A selecgdo de derivagio actual é
apresentada por cima dos limites de alarme, na zona superior esquerda do ecrd. As escolhas possiveis de

derivagdo sdo Lead |, Lead |l e Lead |11 (Derivagdo |, Derivagdo |1 e Derivagdo 111).

4. Prima[EXIT] (SAIR) pararegressar ao menu principal.
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Mensagem de sinal baixo

Se aamplitude do sinal ECG se situar entre 300 pV e 500 pV (3-5 mm de amplitude a 10 mm/mV de tamanho) por
um periodo de oito segundos, € apresentada uma mensagem LOW SIGNAL (SINAL BAIXO) no ecraem letras
amarelas, por baixo do tragcado ECG.

Se afung&o de disparo parecer errética enquanto a mensagem € apresentada, verifique o seguinte:

. Seleccione aderivagdio com amaior amplitude, normalmente a Derivacéo I1.

e  Colocagéo correcta dos el éctrodos ECG. Podera ser necessério reposicionar os eléctrodos ECG.
. Os eléctrodos ECG ainda tém gel de contacto.

Filtro de rejeicao (Notch filter) para ECG

Siga o procedimento a seguir descrito para activar o filtro de rejeicdo (Notch filter):

1. Primaatecla[SETUP] (CONFIGURACAO) do menu principal.

2. Primaatecla[ECG] e seleccione atecla[OPTIONS] (OPCOES).

3. Seleccione[NOTCH FILTER] (FILTRO DE REJEICAOQ) para activar ou desactivar o filtro. Quando o filtro
esta activado, o indicador “FILT” (FILTRO) é exibido na zona superior esquerda do ecra. O filtro determinaa
frequéncia de resposta do tracado apresentado, do seguinte modo:

Filtradas: 15a35Hz
Nao-filtradas: 0,2a100 Hz

"v.v Cardiac Trigger Monitor 3150
11:40 PATIENTID 858745 CONNEGTED
ON
3 | @ =
XRAY OFF
® I-ALT RA LA w
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
o
SIBY,
OOO
ECG 50,
.. PACERDETECT
NOTCH FITER IMPEDANCE spEED  Rlock  DIS8LD 1®EA
ENABLED 25 MMWSEC ENABLED  EXIT

J J

4. Prima[EXIT] (SAIR) pararegressar ao menu principal .
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Limites de alarme

1. Primaatecla[SETUP] (CONFIGURACAO) do menu principal. E apresentado o seguinte menu.
2. Primaateclaprogramavel [LIMITS] (LIMITES) para entrar no menu Alarm Limits (Limites de Alarme).

3. Utilize asteclas programéveis para configurar os limites superior e inferior da frequéncia cardiaca.

1 Aumenta o limite superior daFC
) Diminui o limite superior daFC
1 Aumenta o limite inferior da FC
) Diminui o limite inferior daFC

Cada vez que premir umatecla, altera o respectivo limite em 5 bpm. Os limites actuais da FC sdo sempre exibidos na
zona superior esguerda do ecré.

4. Prima[EXIT] (SAIR) pararegressar ao menu principal.

Tipo dealarme Limite predefinido
Frequéncia cardiaca baixa 30
Frequéncia cardiaca dta 160

Pacemaker
Siga o procedimento seguinte para activar ou desactivar a funcdo de deteccéo do pacemaker:

1. Primaatecla[SETUP] (CONFIGURACAO) do menu principal.

2. Primaatecla[ECG] e, em seguida, seleccione atecla[PACER DETECT] (DETECCAO DE PACEMAKER)
paraalternar entre deteccdo de pacemaker activada ou desactivada.

Sempre que for detectado um pacemaker, comeca a piscar umP no simbolo do coragéo.
A mensagem “PACER DETECT DISABLED” (DETECCAO DE PACEMAKER DESACTIVADA) éexibidaseo
circuito de deteccao de pacemaker ndo estiver activo.

ADVERTENCIA: Os contadores de frequéncia podero continuar a contar a frequéncia do pacemaker durante a
ocorréncia de paragem cardiaca ou de algumas arritmias. N&o confie nos alarmes de frequéncia cardiaca. Mantenha
os doentes com pacemaker sob observacdo apertada.
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FUNCIONAMENTO DA SEGURANCA DO SISTEMA

M ensagens de segur anca do sistema

Quando o0 Modelo 3150-B interage com um aparelho de TC através da ligagdo auxiliar traseira, 0 monitor pode
guardar dados ECG e transferir esses dados para uma caneta de meméria USB.

A funcdo de seguranca do sistema foi projectada paraindicar ao operador do sistema:
1. Queoaparelhode TC "estaligado” ou "néo estaligado" ao monitor.
2. QueoRaios X do aparelho de TC estdo ON (LIGADOS) ou OFF (DESLIGADOS).

1. Os simbolos grandes no canto superior direito do ecra oferecem ao operador umaindicacdo visual do estado da
ligagdo entre o monitor e o aparelho de TC.

NO CONNECT

Este simbolo indica que 0 Modelo 3150-B e o aparelho de TC NAO ESTAOQ interligados correctamente.

CONNECTED

Este simbolo indica que 0 Modelo 3150-B e o aparelho de TC ESTAO interligados correctamente.

2. O operador também recebe informagdes adicionais sobre o estado dos Raios X do aparelho de TC. E apresentada
uma mensagem de texto numa janelalogo abaixo do simbolo de LIGADO. Se os Raios X do aparelho de TC
estiverem desactivados, € apresentada a mensagem XRAY OFF (RAIOS X DESLIGADOS). SeosRaios X do
aparelho de TC estiverem ligados, € apresentada a mensagem XRAY ON (RAIOS X LIGADOS).
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NUMERO DE IDENTIFICACAO DO DOENTE

| dentificacdo do doente e outr os comandos utilizando o MODO ETHERNET

Quando o Modelo 3150-B € ligado a uma consola de TC e é seleccionado o modo Ethernet, aidentificacdo
alfanumérica do doente € introduzida na consola de TC, sendo transmitida para o monitor Modelo 3150-B. Os
primeiros 12 caracteres da identificacdo do doente sdo exibidos na zona superior do ecrd, por cima da frequéncia
cardiaca. A mesmaidentificacdo do doente também é gravada novamente para a consolade TC, para transmiss&o,
no caso de ser efectuada, posteriormente, uma operacéo de recuperacao de dados.

Para além daidentificagdo do doente, o utilizador poderaintroduzir outras informagdes na consolade TC, sendo
essas informacBes transmitidas para o monitor Modelo 3150-B. Por exemplo, poderéo ser configuradas as fungdes
SCAN DELAY (ATRASO DO EXAME) e SCAN WIDTH (LARGURA DO EXAME). Estesdados sdo exibidos
do lado direito do ecrd, sendo utilizados para registar (a cores) o periodo de duragéo do exame no tragado ECG.

Para obter informac6es adicionais sobre como introduzir a identificacdo do doente, bem como informacfes sobre
outros comandos remotos, consulte o manual de utilizagdo do aparelho de TC.
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TRANSFERENCIA E ARMAZENAMENTO DE DADOSECG

Transferéncia de dados ECG e deimpedancia utilizando a porta USB

O Modelo 3150-B dispde de uma porta USB, a qual permite ao utilizador ligar uma caneta de meméria USB e
recuperar até 100 eventos de ECG e dados de impedancias medidas, informaces estas que estdo armazenadas no
monitor.

Os dados de ECG sdo armazenados no monitor quando o sina de Raios X, transmitido pelo aparelho de TC, setorna
activo, sendo o armazenamento de dados interrompido 10 segundos depois do sinal de Raios X se tornar inactivo. Os
dados de ECG s8o armazenados em duas resolucfes: Baixa resolucdo (frequéncia de amostragem de 240 Hz) e alta
resolucdo (frequéncia de amostragem de 800 Hz).

Os dados de ECG poderao ser transferidos para uma caneta de memoria (com uma capacidade minima de 512 MB),
utilizando os seguintes passos:

1. Ligue uma unidade de memoéria USB (com uma capacidade minima de 512 MB) na porta USB, disponivel
naface lateral do monitor.

2. No menu principal, prima atecla SETUP (CONFIGURACAO) e, em seguida, seleccione atecla
VOL/CLOCK/USB DRIVE (VOL./RELOGIO/UNIDADE USB).

3. Seleccione atecla USB Drive (Unidade USB) e primaatecla COPY TO USB DRIVE (COPIAR PARA
UNIDADE USB).

4. Quando todos os dados tiverem sido transferidos para a caneta de memdria, prima CLEAR MEMORY
(LIMPAR MEMORIA) para eliminar os dados de ECG da memaria do monitor, ou prima EXIT (SAIR)
pararegressar ao menu principal.

Porta USB

A A porta USB do Modelo 3150-B destina-se a ser utilizada apenas para a transferéncia de dados internos
paraum meio de armazenamento externo, utilizando uma unidade de meméria do tipo USB normalizada (caneta de
meméria) com uma capacidade minima de 512 MB. A ligacdo de qualquer outro tipo de dispositivo USB nesta porta
podera originar danos no monitor.

Nota: A unidade de memoria USB utilizada nesta porta NAO PODERA RECEBER ENERGIA DE UMA
FONTE DE ALIMENTACAO EXTERNA

AN
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FUNCIONAMENTO DO GRAVADOR

Substituicao do papel
Substitua a bobina de papel térmico do seguinte modo: (Papel para gravador vy P/N: 590035)

1 Prima o bot&o de ejectar papel para abrir atampa frontal do gravador.

Prima aqui

Caso atampa ndo abra completamente, puxe-a na sua direccdo até estar completamente aberta.

2. Remova o tubo de papel gasto puxando-o delicadamente na sua direcgéo.

3. Introduza uma nova bobina de papel nova entre as duas abas redondas do suporte de papel.

4. Puxe um pouco do papel da bobina. Certifique-se de que o lado sensivel (brilhante) do papel esta voltado
para a cabeca de impressdo. Em geral, o lado brilhante do papel encontra-se voltado para o interior da
bobina.

5. Alinhe o papel com a base da bobina na tampa.

Cabeca
de impresséo

Base da
bobina

Base da
bobina

6. Segure o papel contra a base da bobina e feche atampa.
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M odos do gravador
Siga o procedimento abaixo para seleccionar o modo de impressdo a ser utilizado. As selecgBes sdo DIRECT

(Directo), TIMED (Temporizado), DELAY (Retardado), HR-VAR (VAR-FC), e X-RAY (Raios X).

O modo de impressao é apresentado no centro esquerdo do ecra.
1 Prima atecla[SETUP] (Configurag&o) do menu principal.

2. Prima a tecla programéavel [REC MODE] (Modo de gravagéo) para seleccionar o modo de impressdo.
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Directo

Temporizado
Retar dado

VAR-FC

RAIOS X

Velocidade

Paraimprimir em modo directo, primaatecla[PRINT] (Imprimir). Para cessar aimpressao, prima
novamente [PRINT]
O diagrama é precedido de um cabecalho que contém todas as leituras dos parametros e a
hora/data.
A velocidade de execucéo do diagrama e a resolucéo vertical sdo iguais as do ecra. O diagrama
tem uma etiqueta com a velocidade do diagrama em mmv/s, 0 modo de gravacao e 0s parametros.
O modo TIMED é iniciado premindo [PRINT] e imprime durante 30 segundos.
O modo DELAY imprime 30 ou 40 segundos de tracado ECG apds a ocorréncia de uma condicéo
de alarme ou se o botéo de impressao tiver sido premido durante (conforme a velocidade
seleccionada):

15 segundos antes e 15 segundos depois a 50 mm/s

20 segundos antes e 20 segundos depois a 25 mm/s
Este modo permite um modo de atraso adicional, em que aimpressao é desencadeada por uma
variagdo da frequéncia cardiaca, batimento a batimento, numa determinada percentagem (10-50%
em incrementos de 5), tal como especificado no menu. Os fios das derivagdes deverdo estar
colocados no doente durante, pelo menos, 30 segundos para permitir este modo. O Gravador traca
uma onda semelhante & do modo de atraso apds a ocorréncia da ateracdo da frequéncia cardiaca.
Este modo imprime um tragado que aparece 10 segundos antes e 10 segundos depois do sinal de
RAIOS X ser activado. O sinal de RAIOS X e o tragado do ECG s80 impressos em conjunto.

do gravador

Siga o procedimento abaixo para aterar a velocidade do gravador.

1
possivel

Prima atecla [SPEED] (Velocidade) no menu principal para seleccionar a velocidade do tragado. E

seleccionar 25 ou 50 mmy/s.

| NOTA: A tecla[SPEED] também alteraa velocidade do tracado ECG.

Exemplo de impr essao

Modo Directo
LEAD T, FILT QN 20 my/mV ea < o . c o o
| | | | 1 | | | g |
| i !
_ | .
!: .. -‘ -- | | |
i Ia [} [ A [ A 1A
J'.r"- -—J"I}" r..r.'. a::r.: AJ-J- -—*’;‘ *'r"' ll..;, ~..||, ;‘.'J,
HR 80 BPM 22-0CT-2001 071:34 25 mm/S Direct
Modo de Raios X
LEAD II  FILTERED 10 mm/gV 25 mm/S
A4 Y v A v v
| | | | { | | L
f i i i f i ‘
L l ;;E_ Al At t:!_ Abs » i o x
J'l T .‘J" Jlﬁ, u lr'\/..- k': L /.-—F ,""
AR 60 BPM_ 25-AUG-2006  14:45 Xray
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MENSAGENS DE ALARME

A mensagem de alarme a seguir € apresentada em letras vermelhas:
PAUSE: Todos os alarmes sonoros e visuais foram desactivados durante 120 segundos.

Para activar a PAUSA do alarme prima umavez atecla E
Para cancelar PAUSA do alarme, espere até o ciclo de 120 segundos de PAUSA terminar ou

primaatecla :g: novamente.

ADVERTENCIA: Sempre que o monitor é ligado, os ALARMES est&o configurados com pausa de 30 segundos,
passando a seguir para ON (ligado).

ALARMS OFF: Todos s alarmes visuais e sonoros foram desactivados.
Para activar todos os alarmes sonoros e visuais (ALARMS ON) (Alarmes desactivados), prima

umavez atecla K

Para desactivar todos os alarmes sonoros e visuais (ALARMS OFF), prima e mantenha
premidaatecla g durante trés segundos.
As mensagens de alarme abaixo sao apresentadas em video inverso intermitente. Letras brancas sobre fundo

vermelho piscando a velocidade de uma vez por segundo, com uma frequéncia de audio de 4 kHz.

Primaatecla g pararepor todos os alarmes excepto LEAD OFF (DerivagOes desactivadas).

HR HIGH: O limite superior do alarme de frequéncia cardiaca foi excedido durante quatro segundos.
HR LOW: O limite inferior do alarme de frequéncia cardiaca foi excedido durante quatro segundos.
ASYSTOLE: O intervalo entre pulsacdes cardiacas excedeu seis segundos.

LEAD OFF: Foi desligada uma derivagdo ou o potencial de desvio do eléctrodo excedeu =0,5V.

N&o é possivel repor este alarme com a tecla K

Mensagem de sinal baixo

Se aamplitude do sinal ECG permanecer entre 300 pV e 500 pV (3 mm a5 mm a 10 mm/mv de tamanho) por um
periodo de oito segundos, é apresentada uma mensagem de LOW SIGNAL (sinal baixo) no ecra em letras amarelas,
por baixo do tracado ECG (consulte a seccdo de Monitorizagdo de ECG).

Mensagem de deteccao de pacemaker
Aparece a mensagem “PACER DETECT DISABLED” (Deteccéo de pacemaker desactivada) se o circuito de
detecgdo do pacemaker for desactivado através do menu ECG.

M ensagem de verificacdo de eléctrodo

A mensagem “CHECK ELECTRODE” (Verificar eléctrodo) aparece a piscar aamarelo se o valor daimpedancia de
qualquer eléctrodo for superior a 50kQ. A(s) respectiva(s) derivagdo(des) mostram o valor a piscar a vermelho,
indicando que o mesmo esta fora do intervalo recomendado.
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TESTE DO MONITOR

TESTE DO MONITOR

Para realizar um teste das funcGes internas do monitor, prima a tecla [TEST] (Teste). Devera realizar este teste no
inicio de cada monitorizacdo de um doente.

A funcdo [TEST] geraum impulso de 1 mV a 70 bpm, originando um tracado, uma indicac&o de 70 bpm no ecré e
um sinal na ligagdo do painel traseiro. Caso essas indicagGes ndo estejam presentes, contacte o pessoa técnico
qualificado.

Para verificar o funcionamento dos alarmes visual e sonoro, ligue o monitor. Certifique-se de que a mensagem
ALARMS OFF (Alarmes desligados) ndo se encontra presente na porc¢&o central do ecrd. Se os alarmes estiverem

desactivados, prima atecla . Dedligue o cabo do doente. Certifique-se de que a mensagem LEAD OFF é
apresentada no canal ECG e que o alarme sonoro esta activado. Com atecla TEST premida, observe se acontece o
seguinte: 1) A mensagem LEAD OFF desaparece, e 2) O monitor iniciaa contagem QRS. SolteateclaTEST e

prima durante trés segundos, a mensagem PAUSE e o temporizador s8o apresentados no ecrd, todos os
alarmes sonoros e visuais deverdo estar desactivados.

Sob condictes normais de funcionamento, ndo € necessaria qualquer regulagdo interna ou recalibragdo. Os testes de
seguranga e as regulacfes internas deverdo ser realizados somente por pessoa qualificado. Devero ser realizadas
inspeccdes de seguranca a interval os regulares ou de acordo com as regulamentagdes locais ou governamentais. Caso
sgja necessaria uma regulacéo interna ou uma recalibragéo, consulte o Manual de Funcionamento e Assisténcia deste
equipamento.

Nota:
Caso ndo sgja apresentado nada no ecra do monitor, este ndo esta a funcionar. Contacte pessoa qualificado. Quando
osina de ECG é>0,5V, o indicador LEAD OFF pisca no ecrdindicando uma condicdo de inoperabilidade.

Simulador de ECG

O modelo 3150-B tem um simulador de ECG integrado, utilizado para verificar aintegridade do cabo do doente, dos
fios de derivagdo e dos circuitos el ectronicos envolvidos no processamento do sinal ECG do doente.

Osterminais do simulador estéo localizados no painel lateral direito do monitor e possuem trés rétul os codificados
por cor parafécil identificagdo. Os terminais sdo utilizados para ligar os cabos de derivagdo. O simulador geraum
tracado ECG e uma frequéncia cardiaca na faixa de 40 — 150 bpm (seleccionavel pelo utilizador). Quando o
simulador esta ligado, € apresentada a mensagem “SIMULATOR ON” (Simulador ligado) no centro do ecrd, por
baixo do tracado ECG.

Funcionamento do simulador ECG

Paraligar o smulador e configurar afrequéncia cardiaca, siga o procedimento abaixo:

1. Primaatecla[TEST MODE] (Modo de teste) no menu principal parater acesso ab menu do modo de
simulador.

2. Primaatecla[SIM RATE] (Frequéncia cardiaca do simulador) paraactivar o simulador e percorrer as
opcdes de frequéncia cardiaca.

3. Primaasteclas[ T FINE TUNE { ] (Sintonizar) paraalterar afrequéncia cardiaca em incrementos de um
bpm.

4. Prima[EXIT] (Sair) parasair do menu do modo de teste.

NOTA: Quando o simulador estaligado, é apresentada a mensagem “SIMULATOR ON” (Simulador ligado) no
centro do ecrd, por baixo do tracado ECG.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Verifigue se:

e A unidade ndo liga.

v" O cabo de alimentacdo esta ligado ao monitor e &
saida de CA.

O selector de tensdo de linha esta na posi¢éo
adequada.

Osfusiveis ndo estdo queimados.

A tecla ON (ligado) esta premida.

\

e Oimpulso de disparo ndo
funciona.

A ligacdo da porta auxiliar esta ligada ao monitor.
O tamanho do ECG é ideal (seleccione

Derivagdo I1).

ANENENEN

e Tragado ECG irregular. Ndo ha
contagem de frequéncia cardiaca

\

O tracado ECG possui amplitude suficiente

(seleccione Derivagéo I1).

v" Colocagdo dos eléctrodos (consulte o diagrama
para o posicionamento correcto na sec¢do ECG).

v" Oseléctrodos ECG tém gel condutor suficiente.

¢ O simbolo de seguranca do
sistema ndo mostra ligaco

v' A portaauxiliar estaligada.
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MANUTENCAO E LIMPEZA

MANUTENCAO E LIMPEZA

O monitor

Quando necessario, limpe as superficies externas do monitor com um pano ou zaragatoa humedecidos com uma
solucdo de agua tépida e detergente suave. N&o se deve permitir a entrada de liquidos no interior do aparelho.

CUIDADO:
¢ N&o autoclave nem esterilize o monitor sob pressdo ou com gas.
e O monitor ndo deve ser imerso em nenhum liquido.

e Utilize asolugéo de limpeza com moderacdo. A solucéo em excesso pode penetrar no monitor e danificar
componentes internos.

e Nao toque, pressione ou esfregue o0 ecrd nem as tampas com produtos de limpeza abrasivos, instrumentos,
escovas, materiais de superficie aspera, nem permita que entrem em contacto com algo que possa provocar
risCos No ecra ou nas tampas.

o  NB&o utilize solugdes & base de petrdleo nem acetonas ou outros solventes asperos para limpar o monitor.

Cabos do doente

N&ao autoclave os cabos do doente.

Limpe os cabos com uma solugdo detergente suave. Nunca mergulhe os cabos em liquidos, nem permita que
[iquidos penetrem nas ligagOes el éctricas.

M anutencao preventiva

ECG
Antes de ligar o monitor a um novo doente, verifique se:

e Oscabos e derivaches estdo limpos e intactos.

e E apresentada a mensagem LEAD OFF (Derivacdes desactivadas) quando o cabo do doente esta ligado,
mas as derivacdes do doente ndo estdo ligadas. A ligacdo das derivacdes do doente deve fazer desaparecer a
mensagem.

e O cabo BNC Interconnect estalimpo e intacto.

NOTA: O Modelo 3150-B ndo contém pegas reparaveis pelo utilizador.
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ACESSORIOS

ACESSORIOS
ECG
vy —P/IN GE - PIN Descricéo
590317 E8007RE Cabo ECG do doente de 3 derivagbes de baixo ruido
590318 E8007RH Conjunto de trés derivagdes radiotransparentes — 24 poleg.
590341 E8007RF Conjunto de trés derivagdes radiotransparentes — 30 poleg.
590342 E8007RG Caixa de 600 €eléctrodos de ECG radiotransparentes (20 sacos de 590342)
590035 E8500BC Papel para gravador, embalagem de 10 rolos
590368 E8007RJ Papel para gravador, caixa de 100 rolos
590386 E8007RR Caneta de memoria USB
590297 E8007RK Suporte derolo
Para encomendar acessorios, contactar o servigo ao
cliente:
e Tdl. (800) 247-4614 ext. 106
e Tel. (203) 481-4183 ext. 106
o Fax: (203) 481-8734
e E-mail: ivysales@ivyhiomedical.com
Eliminacao

A eliminagdo de dispositivos ou de consumivels devera ser realizada de acordo com a legislacdo e regulamentagéo
local, nacional e europeia.

Residuos de Equipamento Eléctrico e Electrénico (WEEE), Directiva 2002/96/EC.- N&o elimine os produtos WEEE
junto com o lixo normal. No fim da vida do produto, contacte o0 servigo de assisténcia ao cliente dalVY Biomedical

Systems, Inc. para obter instrucdes sobre a devolucdo do mesmo.

Consulte a tabela de substéncias perigosas e respectivas concentracdes na Adenda 1.
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ESPECIFICACOES

ECG
Seleccdo de derivacles:
Cabo do doente:
| solamento:
CMRR:
Impedancia de entrada:
Frequéncia de resposta
Ecra LCD e gravador:

Frequéncia de resposta
Saida X 1000:

Corrente polarizada de entrada:
Potencial de desvio do eléctrodo:

Corrente de detec¢éo
de derivacdo dedligada:
Ruido:

Proteccéo do desfibrilhador:

Corrente de fuga:
Interferéncia electrocirdrgica
Proteccéo:

Filtro de absorcéo:

Cardiotacémetro
Intervalo:
Exactidao:
Resolucéo:
Sensibilidade:
Média da frequéncia cardiaca:

Tempo de resposta:
Rejeicdo deonda T alta:

Rejeicdo de impulso do pacemaker
Largura
Sobremodul aco:
Sinais ECG rapidos:
Desactivagdo de detector:

ESPECIFICACOES

DI, DI, DIII, seleccionaveis pelo menu.

Ligacdo normalizada de 6 pinos AAMI

Isolado dos circuitos relacionados com terra por >4 kV rms, pico de 5,5 kV
>90 dB com cabo do doente e 51 kQ2/47 nF de desequilibrio

>20 MQ a 10 Hz com o cabo do doente

Filtrado: 15a35Hz
Nao-filtrado: 0,2a100 Hz

Filtrado: 0,2a40Hz
Néo-filtrado: 0,2a100 Hz
Cada derivacdo <100 nA cc maximo
+0,5V CC

56nA

<20 uV pico-a-pico relativo a entrada com todas as derivagdes ligadas
através de 51 kQ/47 nF aterra

Protegido contra descargas de 360 J e potenciais electrocirdrgicos
Tempo de recuperacdo <6s

<10 pA em condicBes normais

Normalizada. Tempo de recuperagdo: <6 segundos.
50/60 Hz (automético).

15 a 260 BPM

+1%

1BPM

300 pV depico

Média exponencial calculada umavez por segundo com um tempo
de resposta maximo de 8 segundos

< 8 segundos

Rejeitaondas T < ondaR

0,1a2msaz2 até+700 mV

Entre 4 a 100 ms e ndo superior a2 mvV
2mV/100 ps

Nenhuma

| NOTA: Osimpulsos do pacemaker ndo estdo presentes em nenhuma saida do painel traseiro.
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ESPECIFICACOES

Alarmes
Frequéncia superior:
Frequénciainferior:
Assistolia
Derivacéo dedligada:

Opcao Simulador

Amplitude do tragado ECG:

Frequéncia do simulador:

Modo de teste
ECG:

Ecra
Tipo:
Tragado:
Dimensdes do ecra
Velocidade de varrimento:
Relacdo largura-altura:

Porta USB e transfer éncia de dados

Tipo:
Armazenamento de ECG:

Armazenamento de valores
de impedancia:

M édulo Ether net
Interface de rede:
Compatibilidade Ethernet:
Protocolo:
Velocidade de pacotes:
Velocidade de dados ECG:
Endereco I P predefinido:
Velocidades de dados:
Temperatura de referéncia:
Dimensdes:

M ecanica
Dimensdes:

Peso:

Gravador
Método de registro:
NUmero de tracados:
Modos:

15 a 250 bpm em incrementos de 5 bpm

10 a 245 bpm em incrementos de 5 bpm

Intervalo R a R >6 segundos

Derivacéo desligada ou potencial de desvio >0,5V

1mVv
Frequéncia variavel em intervalos de 40, 60, 90, 120 e 150 bpm
Também pode ser gjustada manual mente em incrementos de 1 BPM.

1 mV/100 ms @ 70 bpm

LCD acores TFT de matriz activa (640x480)
Trago ECG unico com func&o “congelacdo”
13,25 cmx 9,94 cm, 16,5 cm (6.5 pol) diagonal
25, 50 mnv/s

0,4 (padrdo). Seleccionavel pelo utilizador.

USB Flash Drive (caneta de memdria) padrdo da indUstria, com capacidade
minimade 512 MB

100 eventos mais recentes (100 eventos de alta resolucéo e 100 eventos

de baixa resolucéo)

100 eventos mais recentes

RJ45 (10BASE-T)

Versdo 2.0/|EEE 802.3

TCP/IP

250 ms

240 amostras/s

10.44.22.21

300 bpsa 115,2 Kbps
0a70°C(32a158 °F)

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

Altura: 6.70 pol. 17,2 cm
Largura: 9,25 pol. (33,5 cm)
Profundidade: 9,21 pol. (23,4 cm)

6,5 1bs (2,9 kg)

Térmico directo

1

Directo — Gravacao manual

Temporizado — Bot&o de impressdo inicia uma gravacéo de 30 seg.
Retardado - Grava 20 segundos antes e 20 segundos depois do alarme
RAIOS X - Grava 10 segundos antes e 10 segundos depois de um evento
VAR-FC - Grava 20 segundos antes e 20 segundos depois de um evento
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ESPECIFICACOES

Velocidades do papel:
Resolugéo:

Frequéncia de resposta:
V elocidade de dados:

Saida sincronizada (Dispar o)
Sinal de entrada de teste nas

derivacbes de ECG:
Atraso de disparo de saida:

Exactidao

do desencadeamento R aR:
Largura do impulso:
Amplitude do impulso:
Impedancia de saida:
Sensibilidade e limiar:
Ajustamento:

Relégio de tempo real

Resolugéo:
Ecr&
Requisitos de alimentagéo:

Ambientais

Limites da temperatura
operacional

Intervalo:

Limites da temperatura
de armazenamento:
Intervalo:

Humidade relativa:
Pressdo atmosférica
Proteccéo contra entrada
deliquidos:

Requisitos de alimentacgéo

Tensdo de entrada:
Frequéncia de linha:
Tipo e calibre dosfusivels:

Corrente alterna maxima

Consumo:

Regulamentar

25 e 50 mm/s

Vertical - 200 pontos/pol

Horizontal - 600 pontos/pol a<25 mm/s
400 pontos/pol a>25 mm/s

> 100 Hz a50 mm/s

400 amostras/s/tracado

%4 onda sinusoidal, 60 ms de largura, 1mV de amplitude, 1 impulso
por segundo

< 6 msc/ filtro de rejeicdo (notch filter) dedigado. < 9 msc/ filtro
de rejeicdo (notch filter) ligado.

+50ustipico @ 1 mV entrada
100 ms
Oa+5Vv
<100 Q

Totalmente automatico

1 minuto

24 horas

O relégio de tempo real mantém a hora com ou sem energia no monitor.
O rel6gio é aimentado por uma bateria dedicada, com uma vida Util
minima de 4 anos a uma temperatura de 25°C

5°C a40°C

-5°C a55°C
0-90% sem condensacéo
500-1060 mbar

IPX0 — Comum (sem protec¢do contra a entrada de agua)
100 a 230V~

47 a63 Hz

T.5A, 250V (métrico 5x20 mm)

45 VA

A unidade cumpre ou ultrapassa as especificagdes da norma EC-13 para monitores cardiacos AAMI,
UL60601-1, CAN/CSA C22.2 N.°601.1-M90, CDN MDR (CMDCAS), |EC 60601-2-25,
|EC 60601-2-27, MDD.93/42/EEC, CE 0143, SO 13485:1996 e 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

ADENDA 1
Tabela do nome e concentragdo de substancias perigosas

Nome de substancias perigosas

Nome do componente NUmero da (Pb) | (Hg) | (Cd) | (Cr™) (PBB) (PBDE)

unidade
Unidade principal 2700-00-01
Unidade frontal 2699-01-01
Unld_ade do painel 2697-00-01
traseiro
Opcéo de modelo 2738-12-15

Gravador (opcional) 2739-01-15

Simulador de ECG

(Opcional) 2772-00-15

X | X | X[ X| X | X]|X
X1 O |0|0| O [X]|O
X! O |0|O0| O |0O]|O
X! O |0|0] O |O]|O
X! O |0|O0| O |0O]|O
X! O |0|0] O |O]|O

Acessorio (opcional) 2740-31-15

O: indica uma substancia perigosa com uma concentracao igual ou inferior ao VCM (Valor de concentragdo maxima)
X: indica uma substancia perigosa com uma concentracao superior ao VCM

Os dados acima representam a melhor informacéo disponivel a altura da publicacéo.

Alguns consumiveis ou itens OEM poderao ter uma etiqueta prépria com um valor EFUP (do inglés
Environment-Friendly Use Period, Periodo de utilizagdo sem agredir o ambiente) inferior ao do sistema e
poderdo ndo ser identificados na tabela.

50

Este simbolo indica que o produto contém materiais perigosos numa quantidade superior aos limites estabelecidos pela
norma Chinesa SJ/T11363-2006. O nimero indica o nimero de anos durante 0s quais o produto podera ser utilizado em
condi¢es normais, antes de 0s materiais perigosos poderem causar danos graves ao ambiente ou a salde das pessoas.
Este produto ndo pode ser eliminado como lixo municipal ndo seleccionado, e deverd ser recolhido separadamente.
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