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Responsabilidad del usuario

Este producto funcionara con arreglo a la descripcion contenida en este Manual de instrucciones y en las etiquetas y
documentacién acompafiantes, siempre que se monte, maneje, mantenga y repare conforme a las instrucciones
proporcionadas. Este producto debe controlarse periodicamente. Si el producto es defectuoso no debe utilizarse.
Cualquier pieza rota, faltante, claramente desgastada, deformada o contaminada debe reemplazarse de inmediato. En
caso de que sea necesaria una reparacion o sustitucion, IVY Biomedical Systems, Inc. le recomienda que llame por
teléfono o que envie una peticion por escrito al Departamento de servicio técnico (Service Department) de IVY
Biomedical Systems, Inc., para recibir asistencia técnica. Ni este producto, ni cualquiera de sus piezas, deben ser
reparados de otra manera que no sea con arreglo a las instrucciones proporcionadas por el personal cualificado de
IVY Biomedical Systems, Inc. No debe modificarse el producto sin una previa aprobacion por escrito del
Departamento de aseguramiento de la calidad (Quality Assurance Department) de VY Biomedical Systems, Inc. El
usuario de este producto es el Unico responsable de cualquier averia derivada del uso incorrecto, mantenimiento
defectuoso, reparacién inapropiada, dafio o alteracion realizada por cualquiera que no sea IVY Biomedical Systems,
Inc.

PRECAUCION: En los Estados Unidos, la legislacion federal establece que la venta de este dispositivo s6lo puede
realizarse cuando medie el pedido de un médico titular de la correspondiente licencia profesional.

Ivy Biomedical Systems, Inc. declara que este producto cumple con la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE
sobre dispositivos de uso médico, siempre que se utilice con arreglo a las instrucciones contenidas en el Manual de
instrucciones y de mantenimiento.
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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




Esta pagina se ha dejado en blanco
intencionadamente




Contenido

Contenido

GARANTIA b8 iii
INTRODUCCION ...ttt 1
SEGURIDAD ..ottt ettt s h et bttt b et b e btk s b et e b e s b et e b e bt e b e b e Rt e b b e Rt e b b e r e e b e b e n et bt et r e 2
o 1=T 1 - OSSR 2
e q 0] o] o IS 3
CONEXIONES Al PACIENTE ...ttt bbbt b e bbbt bbbt et b e st bbbt et 3
Resonancia MagnétiCa (IMRI) .......ocvoiiii ettt e e te s b e s teeneere e e et e neenrenrn 3
IIATCAPASOS ...t bbb b a e b e s h e h e R e e h e h e R R R b e 3
g 0] CTorol o g I [=Tot oo [0 11 W] o o SO 3
Proteccion contra desfiDFTTA0ONES. ........c.oii ettt e e e e e nes 4
Compatibilidad eleCtrOMAgNELICA. ........c.ccveiviiiiieie ettt st e be s beera e e et e eenre e e 4

Compatibilidad el ectromagnética conforme al estandar IEC 60601-1-2:2001..........cccccceverrerrereereereesnenns 4
Descripcion de 1as etiquetas de adVEITENCIA .........ooviiriiiiriee bbb 8
DESCRIPCION DEL MONITOR ....oootiiiiteeeeseeeeeee ettt ettt st een st en e enesaes s een e 10
L@ P T | Tor=Tox o] ISP 11
(70T ) o] (=TT o [Tor= o (o] 1S ST 12

JLICE 0 = 5] 072 o= SR 12

TECIAS PrOgramMallES. ...ttt bbb e et b e 13

EStTUCIUIA TE MENUS ...t see ettt e e st tesaeese e e eneeseesteseesseeseeneenseneeseeseesaessenneenenneens 14

| - S 15

MENSA ES AB BIAIMNIAL. ...ttt ettt b et bbb b bt e b e bt b e e b e s beseeb e s b e neebesbeneerens 16

e U= (S = 0 S 16

Regimenes nominales de [0S fUSIDIES ..o 18
CONFIGURACION DEL MONITOR ....ooiiiieieteceet ettt ses st ansnen 18
Como configurar el instrumento para su fuNCIONAMIENTO ..o 18
COmMO cambiar €l VOITAJE 08 FEU.........ccuiiiiieiieieis ettt sttt e sttt eens 18
(o] n To o (=1 Ta VL= I8 o [T o 1 U 18
Como configurar la hora, 1a fecha y €l SONIAO.........ccoiviiiiiiiii e 18
VLT o o1 T F= o [ L= o .o S 19
Configuraciones PredeterMINAUAS ..........cooeiiieiieeiiee et sb ettt e bbbt b e beebe e e et e b saeneas 19
SALIDA SINCRONIZADA (SINC) .ttt ettt b se st sbe e stessesessessens 20
I 010 0 TR TSRS 20
VisualizaCion de MATCAGO SINC ....cceveiiieiiiiieice ettt e et e et eete st et e be st e st e be st e sesbesbeseatesteseseensans 20
Bloqueo de polaridad (P-LOCK)........co e ettt ae e 20
MONITORIZACION DEL ECG .....covuiieeieecieeieeeeee ettt s s s ses s s 21
Consideraciones en cuanto @ 1a SEQUIIAAd ..........cccviieieiiii it ns 21
CONEXIONES Al PACIENTE ...ttt bbb bbb bbbt bbbttt b 22
[ [=Tot 0T (0o (=] T O OO 23
MEICION dE IMPEUANCIA .....vverieite ittt bbbt b bt b bbbt b ket b bt b bt bttt 23
Amplitud de la forma de onda del ECG (Tamafio) ........ccccciviieieiieieiise et 24
L LeToTol o g o L=l o[- AV o o] o OSSR 26
MENSAJE dE SEMAAI DAJA. ... ..eveiiieiicie e et r e te e re e et e et e e e 26
Filtro de respuesta en hendidura el ECG ..ot 26
LIMITES 8 8S AIAIMAS ... .cviieeieiiiieee ettt b ettt s b ettt s bt et e st e e ebenbe e ebesbe e ebenbe e abeneeneas 28
IIAICAPASOS ...ttt b e e b e b s s e h e s b e e R e h e e e b e b h e nh e R n e nra e e 28

Manual de instrucciones del modelo 3150-B i



Contenido

FUNCIONAMIENTO DEL ENCLAVAMIENTO DEL SISTEMA ..ottt 29
Mensajes del enclavamiento del SISTEMIA .........coiiiiiiie e 29
NUMERO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE ..ottt eeeees et 30
Identificacion del paciente y otros controles utilizando el MODO ETHERNET ..........cccoovviviiveievene e, 30
GRABACION Y TRANSFERENCIA DE DATOS DEL ECG....c.cooviiieieesieeeee e 31
Transferencia de datos de impedancia 'y de ECG utilizando el puerto USB .........c.cccooceiiiiiiniinicicncienne 31
PUBITEO USB ...t b bt bttt e st e R e e b e e bt e R e e et e s st e Rt e b e nb e e b e e e e nennnennees 31
MANEJO DEL DISPOSITIVO DE REGISTRO ...ociiiiiiiieiiie ettt sttt sne et 33
CAMDIO A8 PAPET ... bbb bbb bbb bbb e 33
Modos del diSPOSITIVO 0E FEQISTIO .......eciiiiieiieiiece et te e s e e sreeste e beeneeeneesneesreenreens 34
Velocidad del diSPOSItIVO 08 FEOISTIO.......c.uiiiiiiiieirieeete ettt bbb sr e sbesre e 35
(O7] o 1T W 0] o] £o2sF= W L=l =T =T 1 0] ] [0TSR 35
MENSAJES DE ALARIMA ...ttt sttt et bbb s et st e bt e b st e b e et e st e s e ebeseereebeseeseabenenreas 36

NV E= g Lol o Lol o - VS 36

Mensaje de deteCCiON del MarCAPASOS.........ccecveiuietieice ettt st s te e era e e e s resbesaesresaeeneeneens 36

Mensaje de CONtrol de ElECtIOUOS.........ccuiiieie e e s ra e re e reenren 36
PRUEBA DEL MONITOR.......ootiiiiteieiseieest ettt sttt s et se bttt et ebenbe s ane st eanes 37
Y[ a U] F=Te [oT e (TN = OSSR 37
SOLUCION DE PROBLEMAS ..ottt ettt een ettt s ten st en e 38
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA ... ..ottt s te et e e e st e e st e e st e e s nteeanbeesnreeanes 39
YT T (o] oSO UR PSRRI 39
CADIES A PACIENTE ...ttt bbb st E bbb b st bbb b st bbbt 39
MaNtENIMIENTO PIrEVENTIVO ......oouiiiiiiiiieiete ettt bttt bbbt bt et et e s e e ne e be s beebe et e neene e e et ee 39
ACCESORIOS ...ttt sttt s bt et e et et et e ebe st et e ebe s e et e ebe e et e e besb et e e be st et e ebeneeteebeseereabeneerens 40
1O C SO ST PRPRRR 40
DT Lo OSSPSR PRURUROPRUPRPTN 40
ESPECIFICACIONES ... ..ottt ettt bbbt st s et s s et e b e s e b et e s e b et e s s b et e s s b et en s nente e anen 41

ii Manual de instrucciones del modelo 3150-B



GARANTIA

GARANTIA

Se garantiza que todos |os productos fabricados por Ivy Biomedical Systems, Inc., siempre que se utilicen de forma
normal, estan libres de defectos en los materiales y en la mano de obra, y que funcionan con arreglo alas
especificaciones publicadas durante un periodo de trece meses a partir de lafecha original de envio.

Se garantiza asimismo que todos | os accesorios suministrados por Ivy Biomedical Systems, Inc., por g emplo, cables
de paciente y e hilos conductores, estan, siempre que se utilicen de forma normal, libres de defectos en los materiales
y en lamano de obra, y que funcionan con arreglo alas especificaciones publicadas, durante un periodo de 90 diasa
partir de lafecha original de envio.

En caso de que, tras un examen realizado por Ivy Biomedical Systems, Inc., esta compariia determine que uno de sus
productos o componentes es defectuoso, la obligacién de ésta se limita, segin ellamismaé€lija, alareparacién o ala
sustitucién del producto o componente.

Si necesita enviar un producto o productos al fabricante para que éste |os repare o examine, contactese con €l
personal del servicio de atencién al cliente de lvy Biomedical Systems con el fin de obtener un NUmero de
autorizacion de devolucién de material (nimero RMA, por sus siglas en inglés) y lasinstrucciones para el embalgje
correcto:

Servicio de atencidn a cliente

Teléfono: (203) 481-4183 u (800) 247-4614.
Fax: (203) 481-8734.

Correo electronico: ivybio@ivybiomedical.com

Todos los productos que se envien para una reparacion cubierta por la garantia deben enviarse con franqueo
pagado a:

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

Ivy pagara por cuenta propia el franqueo del envio del producto reparado o reemplazado al cliente.
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INTRODUCCION

INTRODUCCION

El objetivo de este manual es proporcionar informacién para €l uso correcto del Cardiac Trigger Monitor (monitor
cardiaco con sincronizacion) modelo 3150-B. El usuario tiene la responsabilidad de asegurarse de cumplir con las
normativas aplicables relativas a lainstalacion y manejo del monitor.

El modelo 3150-B constituye un equipo eléctrico de uso médico, y su objetivo es monitorizar pacientes bajo
supervision médica. El monitor modelo 3150-B solo debe ser manejado por personal médico entrenado y
cualificado.

Coémo utilizar este manual

L e recomendamos que |ea este manual antes de accionar €l equipo. Aqui seincluyen todas las opciones. Si su
monitor no incluye todas las opciones, |as selecciones de mena y |os datos en pantalla correspondientes a esas
OpCiones No apareceran en su monitor.

Utilice la seccion Descripcién del monitor para obtener descripciones generales de los controles y pantallas. Para
obtener informacion detallada sobre €l uso de cada opcion, consulte la seccién del manual en laque setrate la
opcién correspondiente.

En este manual se utiliza €l tipo de letra negrita para referirse alas etiquetas que aparecen en |os controles del
usuario. Loscorchetes,[ ], rodean alas selecciones de menu que se utilizan con las teclas programables.

Responsabilidad del fabricante

El fabricante de este equipo sera responsable de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad y rendimiento de este
equipo s, y solo si:

e Lasoperaciones de montgje, extensiones, regjustes o reparaciones son llevadas a cabo por personas autorizadas
por el fabricante.

e Lainstalacion eléctrica cumple con todas las normativas aplicables.
e El equipo se utiliza con arreglo alas instrucciones que constan en este manual.

Si el equipo se manejaincorrectamente o i €l usuario no mantiene el monitor con arreglo alos procedimientos de
mantenimiento adecuados, €l fabricante 0 su agente quedan exonerados de toda responsabilidad por el consiguiente
imcumplimiento, dafios y lesiones.

Ivy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

(203) 481-4183 u (800) 247-4614

Fax (1) (203) 481-8734

Correo electronico: techline@ivybiomedical.com

En este manual se explicacdmo configurar y utilizar el modelo 3150-B. En di\’/ersas partes del manual hay
informacion de seguridad importante. LEA LA TOTALIDAD DE LA SECCION SOBRE INFORMACION DE
SEGURIDAD ANTES DE ACCIONAR EL MONITOR.

M anual de instrucciones del modelo 3150-B 1



SEGURIDAD

SEGURIDAD

Eléctrica

Este producto esta disefiado para ser accionado utilizando una corriente de red con un régimen nominal de 100 a 230
V~, 47 a63 Hz, y consumo maximo de potencia de corriente alterna de 45VA.

ADVERTENCIA: Este monitor debe conectarse atierra correctamente, con €l fin de evitar riesgos el éctricos a todo
€l personal. Solo debe conectar el monitor aun receptacul ode grado hospitalario, de tres hilos conductoresy
conectado atierra. La clavija de tres conductores debe insertarse en un receptacul o de tres conductores
correctamente cableado; si no hay un receptaculo de tres conductores disponible, un electricista cualificado debe
instalar uno con arreglo al cédigo eléctrico vigente.

ADVERTENCIA: En ninguna circunstancia debe sacar €l conductor de conexién atierra de laclavija de corriente.

ADVERTENCIA: El cable de corriente suministrado junto con este equipo brinda esta proteccion. No intente
variar esta proteccion modificando el cable o utilizando adaptadores o alargues no conectados atierra. El cabley la
clavija de corriente deben estar intactosy no deben presentar dafio alguno. Para desconectar el equipo de la corriente
de red, desenchufe €l cable de corriente.

ADVERTENCIA: No conectar aunatoma eléctrica controlada mediante un interruptor de pared o mediante un
regulador de intensidad.

ADVERTENCIA: Sitiene alguna duda acerca de laintegridad del conjunto de conductores protectores de
conexion atierra, no accione el monitor hasta que el conductor protector de lafuente de corriente alterna esté
plenamente operativo.

ADVERTENCIA: No cologue el monitor en una posicion que pudiera hacer que cayera sobre €l paciente. No
levante el monitor por el cable de corriente ni por el cable de paciente.

ADVERTENCIA: jRiesgo de descarga eléctrical No retire las cubiertas ni los paneles. Debe encomendar toda
reparacion al personal de servicio técnico cualificado.

ADVERTENCIA: Antesde cambiar los fusibles, desconecte € monitor de la corriente eléctrica con €l fin de evitar
descargas el éctricas. Cuando reemplace los fusibles, utilice exclusivamente fusibles del mismo tipo y régimen
nominal T.5A, 250V (métrica5 x 20 mm).

ADVERTENCIA: No limpie el monitor estando éste encendido y/o enchufado a unatoma de corriente.

ADVERTENCIA: Silaunidad se moja accidentalmente, deje de utilizarla hasta que esté secay luego compruebe si
funciona correctamente antes de volver a utilizarla con un paciente.

ADVERTENCIA: Estaunidad hace uso de unavia de aisamiento comin paralas derivaciones de ECG. No
conecte accesorios no aislados a laentradade ECG si el equipo esta conectado a un paciente, ya que la unidad
podriadejar de ser segura. Cuando el equipo esté acoplado a otros dispositivos, aseglrese de que las corrientes de
fugatotales del chasis de todas las unidades no superen [os 300 pA.

Explosion

PELIGRO: jRiesgo de explosion! No utilice este equipo en presencia de anestésicos inflamables o de otras
sustancias inflamables en combinacién con aire, con un ambiente enriquecido en oxigeno, o con éxido nitroso.
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SEGURIDAD

Conexiones al paciente

Las conexiones al paciente estan aisladas el éctricamente. Utilice sondas aisladas para todas las conexiones. No
permita que las conexiones al paciente entren en contacto con otras piezas conductoras, incluidalatoma de tierra.
Consulte las instrucciones para las conexiones al paciente contenidas en este manual.

Guie con cuidado los cables de paciente, con el fin de reducir la posibilidad de que el paciente se quede enredado en
ellos o de que éstos le provoquen una estrangul acion accidental.

Lacorriente de fugas esté limitada internamente por el monitor amenos de 10 pA. No obstante, tenga en cuenta
siempre la corriente de fugas acumulada que puede ser ocasionada por otros equipos utilizados con el paciente ala
vez que el monitor.

Para asegurarse de que la proteccién contra la corriente de fugas permanece dentro de | as especificaciones, utilice
exclusivamente los cables de paciente especificados en este manual. Este monitor se suministra con hilos
conductores protegidos. No utilice cablesy derivaciones que contengan hilos conductores no protegidosy
conductores expuestos en el extremo de los cables. Los hilos conductores y cables no protegidos pueden suponer un
riesgo irrazonable de consecuencias adversas parala salud o de muerte.

L as oscilaciones momenténeas del monitor con aislamiento de linea pueden parecerse alas formas de onda cardiacas
realesy, por ello, inhibir las alarmas de frecuencia cardiaca. Para minimizar este problema, aseglrese de colocar
correctamente los electrodos y los cables.

Si se produce una condicién de alarma cuando |as alarmas estan desactivadas, no habra ninguna alarma visual ni
sonora.

Resonancia magnética (MRI)

El modelo 3150-B no debe utilizarse dentro del campo magnético generado durante la obtencién de imégenes por
resonancia magnética (MRI, por sus siglas en inglés).

M ar capasos

Es posible que losindicadores de |a frecuencia sigan contando la frecuencia del marcapasos durante los episodios de
paro cardiaco o en algunas arritmias. No se base Unicamente en las alarmas de |os indicadores de frecuencia.
Mantenga bajo estrecha vigilancia a los pacientes que |leven marcapasos.

Pr oteccion electroquir Urgica

Este equipo esta protegido contra los potenciales el ectroquirdrgicos. Para evitar €l potencial de quemaduras
electroquirdrgicas en los lugares de monitorizacién, aseglrese de que €l circuito de retorno del equipo
electroquirdrgico esté correctamente conectado, con arreglo alas instrucciones del fabricante. Si la conexién es
incorrecta, algunas unidades el ectroquirdrgicas podrian permitir €l retorno de corriente a través de los electrodos de
ECG.

Proteccion contra la desfibrilacion

Este equipo esta protegido contra descargas de hasta 360 J provenientes de un desfibrilador. El monitor esta
protegido internamente, de tal forma que limitala corriente que puede pasar através de los el ectrodos, con €l fin de
evitar lesiones a paciente y dafios a equipo, siempre que €l desfibrilador se utilice con arreglo alas instrucciones
del fabricante.

Compatibilidad electr omagnética

Se ha certificado que este equipo esta protegido contra las emisiones electromagnéticas y que es inmune a ellas,
conforme al estdndar | EC-60601-1-2.

Compatibilidad electromagnética conforme al estandar |EC 60601-1-2:2001

M anual de instrucciones del modelo 3150-B 3



SEGURIDAD

PRECAUCION: El equipo de uso médico requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad
electromagnética (EMC), y debe instalarse y ponerse en funcionamiento con arreglo alainformacién sobre EMC
proporcionada en el Manual de instrucciones.

PRECAUCION: Los equipos de comunicaciones de frecuencia de radio (RF) portétiles y méviles pueden afectar a
los equipos el éctricos de uso médico.

ADVERTENCIA: El modelo 3150-B no debe utilizarse adyacente a otros equipos o apilarse con ellos. Si ese uso

adyacente o apilado resulta necesario, debe comprobarse si e modelo 3150-B funciona con normalidad en la
configuracion en que se desea utilizar.

ACCesorios

ADVERTENCIA: El uso de accesorios que no sean |os especificados a continuacion puede provocar un aumento de
las emisiones o una reduccion de lainmunidad del equipo.

vy PIN GE PIN Descripcion

590317 E8007RE Cable de paciente con tres derivaciones para ECG de baja interferencia
590318 E8007RH Conjunto de tres hilos conductores radiotrans Gcidos.

590342 E8007RG Electrodos de ECG radiotrand tcidos.

Amplitud de la sefial

ADVERTENCIA: Laamplitud minimade las “ondas R” correspondientes ala sefia fisioldgicadel paciente esde
0,5mV (AAMI EC-133.2.6.1).
El uso del modelo 3150-B por debajo de dicho valor de amplitud puede generar resultados inexactos.

Guiay declaracién del fabricante — Emisiones el ectr omagnéticas

El monitor modelo 3150-B esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del modelo 3150-B debe asegurar que éste se
utilizaen tal entorno.

Prueba deemisiones | Conformidad Entor no electromagnético - guia
Emisiones de RF Grupo 1 El modelo 3150-B solo utiliza energia de RF para
CISPR 11 sus funciones internas. Por |o tanto, sus emisiones

de RF son muy bajasy no es probable que causen
interferencia alguna en 1os equipos el ectronicos
cercanos.
Emisiones de RF Clase A El model o 3150-B es adecuado para su uso en todas
CISPR 11 las instalaciones no domésticas y en las directamente

Emisiones armonicas Clase A conectadas con lared pblica de suministro eléctrico
IEC 61000-3-2 de bajo voltaje que provee electricidad con fines
Fluctuaciones del Es conforme domesticos.
voltaje/emisiones
oscilantes
|EC 61000-3-3
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SEGURIDAD

Guiay declaracion del fabricante —Inmunidad electromagnética

El monitor modelo 3150-B esta indicado para utilizarse en el entorno el ectromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del modelo 3150-B debe asegurar que éste se utiliza en tal entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad conformealEC conformidad
60601
Descarga contacto +6 kV contacto +6 kV L os pisos deben ser de madera,
electrostética (ESD) hormigdn o baldosa ceramica. Si los
IEC 61000-4-2 aire+8 kv aire+8 kv pisos estan cubiertos de un material

sintético, la humedad relativa debe
ser a menos de un 30%.

Transitorios eléctricos

+2 kV paralineasde

+2 kV paralineas

Lacalidad del suministro eléctrico de

raépidos en r&fagas suministro de suministro red debe ser lade un entorno
IEC 61000-4-4 eléctrico eléctrico comercial u hospitalario tipico.
+1kV paralineasde | +1kV paralineas
entrada/salida de entrada/salida
Sobretensiones +1 kV en modo +1 kV en modo Lacalidad del suministro eléctrico de
transitorias diferencial diferencial red debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 comercia u hospitalario tipico.

+2 kV en modo

+2 kV en modo

comun comun
Caidas del voltaje, <5% Uy <5% Uy Lacalidad del suministro eléctrico de
interrupciones breves | (>95 % de caidaen (>95 % de caidaen | red debe ser la de un entorno
y variaciones del Ur) paramedio ciclo Ur) paramedio comercia u hospitalario tipico. Si €
voltgje en lineas de ciclo usuario del modelo 3150-B necesita
entrada de corriente que éste funcione continuamente
eléctrica 40 % Ut 40 % Ut durante las interrupciones del
IEC61000-4-11 (60 % de caidaen Uy) | (60 % decaidaen suministro de lared eléctrica, se
para5 ciclos Ur) para5 ciclos recomienda que dote de alimentacion
eléctrica al modelo 3150-B mediante
70 % Ut 70 % Ut una fuente de alimentacién el éctrica
(30 % decaidaen Uy) | (30 % decaidaen ininterrumpida (UPS).
para 25 ciclos Ur) para 25 ciclos
<5% UT <5% UT
(>95 % de caidaen (>95 % de caidaen
Ur) paraciclode5 Ur) paraciclode5
segundos segundos
Campo magnético 3A/m No aplicable No aplicable

parafrecuencia
eléctrica (50/60 Hz)
|EC 61000-4-8
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SEGURIDAD

Guiay declaracién del fabricante — I nmunidad electromagnética
El monitor modelo 3150-B estaindicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o €l usuario del modelo 3150-B debe asegurar que éste se utiliza en tal entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entor no electromagnético - guia
inmunidad conformealEC conformidad
60601

L os equipos de comuni caciones de RF portatiles
y méviles no deben utilizarse mas cerca a parte
alguna del modelo 3150-B, incluidos los cables,
gue la distancia de separaci én recomendada
calculada a partir de laecuacion aplicableala
frecuenciadel transmisor.

Distancia de separ acion recomendada

RF conducida 3Vrms 3VvVrms d=1.2 _|||'T

IEC 61000-4-6 | 150 kHz a80 MHz

RF irradiada|EC | 3V/m 3V/m d=1,2 _‘.'T 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3 80 MHz a2,5 GHz

d=2,3 _‘.'T 800 MHz a2,5 GHz

Donde: p esla potencia de salida nominal
méximadel transmisor en vatios (W) con
arreglo a fabricante del transmisor, y d esla
distancia de separacion recomendada, en
metros (m).

Las intensidades de los campos de los
transmisores de RF fijos, conforme determinen
los andlisis electromagnéticos del lugar®, deben
ser inferiores a nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencias’.

Pueden producirse interferencias en las
cercanias de los equipos marcados con €l

siguiente simbolo:
)

NOTA 1- A 80 MHzy a800 MHz, se aplica €l intervalo de frecuencias més alto.
NOTA 2 - Es posible que estas pautas no sean aplicables en todas | as situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y por lareflexidn en estructuras, objetosy personas.
Las intensidades de los campos generados por los transmisores fijos, por €jemplo, estaciones base de radioteléonos
(celulares/inalambricos) y de radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones deradio AM y FM, y
emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Paraevaluar el entorno electromagnético causado por
los transmisores de RF fijos, debe considerarse |a posibilidad de readlizar un andlisis electromagnético del lugar. Si la
intensidad medida del campo en la ubicacion en laque se utiliza el modelo 3150-B superalos niveles de conformidad
para RF aplicables que se indican arriba, debe comprobarse si e modelo 3150-B funciona con normalidad. Si se observa
un funcionamiento anormal, es posible que haya que tomar medidas adicionales, por gjemplo, reorientar o reubicar €l
modelo 3150-B.
®En o intervalo de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, las intensidades de |os campos deben ser inferiores a3 V/m.
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SEGURIDAD

Descripcion de los simbolos empleados

jAtenciéon! Consulte los DOCUMENTOS ADJUNTOS antes de intentar cambiar la

A seleccién de suministro de corriente o antes de llevar a cabo interconexiones. El equipo
conectado debe cumplir con el estandar IEC-60601-1 o con € estandar IEC-950 con
configuracion de | EC-60601-1-1.

—|e|— Pieza de tipo CF que entra en contacto con el cuerpo; a prueba de desfibriladores.

Conector de tierra equipotencial adyacente a este simbolo.

é Tipo/régimen nominal de los fusibles. @—V
(® ENCENDIDO @ Sefial de entrada.
~)

Sefial de salida

En espera (STBY) Corriente dterna

Tierra protectora (conexion atierra) @ Sefial de entrada/salida

B O-

Conformidad con la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (WEEE,
en inglés).

E 1y

Fabricante
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SEGURIDAD

Precaucion - Riesgo de descarga eléctrica. No retire las cubiertas ni 1os paneles. Debe
encomendar toda reparacién al personal de servicio técnico cualificado.
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DESCRIPCION DEL MONITOR

DESCRIPCION DEL MONITOR

El Cardiac Trigger Monitor (monitor cardiaco con sincronizacion), modelo 3150-B, es un monitor a color, facil de
usar, que muestralaforma de onda del ECG y la frecuencia cardiaca del paciente. La derivacion de ECG que
aparece puede seleccionarse de entre las derivaciones|, Il o I11. Ademas, pueden gjustarse limites de alarma de
frecuencia cardiaca altay baja que permiten acotar la frecuencia cardiaca del paciente de manera que cuando se
produce una vulneracion de estos limites, aparece unaindicacion sonoray visua de lavulneracion. Lapantallaa
color presenta un Unico trazo, nimeros parala frecuencia cardiacay caracteres alfanuméricos de gran tamafio para
otros datos, mensajes de alarma, menus e informacion del usuario.

El monitor modelo 3150-B esta indicado principal mente para ser utilizado con pacientes en aplicaciones que
requieren de sincronizacion precisa de las ondas R, por €jemplo, estudios de obtencion de imégenes temporizadas.

El modelo 3150-B presenta un conector “Ethernet” RJ45 que permite la comunicacion bidireccional entre el monitor
y laconsola CT paralatransmision de datos del ECG, el tiempo de sincronizacion y la recepcion de informacion
relativa a laidentificacion del paciente. Esta funcion solo estard operativa cuando el modelo 3150-B se conecte
eléctricamente a un escéner CT y aunaconsolaCT.

El modelo 3150-B cuenta con una unidad USB que permite que €l operador almacene y recupere datos del ECG en
unatarjetade memoria USB. Ademas, este modelo presenta un hardware y software especial que facilitala
medicién de impedancia de los electrodos del ECG, antes, durante y después del barrido CT.

El dispositivo de registro del modelo 3150-B es esténdar. La configuracion de las funciones de dicho dispositivo se
efectlia empleando los menus del monitor.

Resumen de las principales opciones

Modelo Puerto USB | Registrador Medicion de
grafico impedancia
3150-B Estandar Estandar Estandar

El modelo 3150-B puede utilizarse en un contexto de electrocirugia.
El modelo 3150-B no estaindicado para ser utilizado con ninguna otra unidad de monitorizacion fisiol 6gica.
El modelo 3150-B sdlo debe utilizarse con un paciente cada vez.

El modelo 3150-B no esté indicado para ser utilizado en la monitorizacion domiciliaria de pacientes.
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DESCRIPCION DEL MONITOR

Clasificacion (conforme al estandar | EC-60601-1)

Proteccion contra descargas el éctricas: Clase 1.

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Pieza de tipo CF que entra en contacto con el
cuerpo. A prueba de desfibriladores: ECG.

Grado de proteccion contra la entrada perjudicial de agua
Equipo ordinario: IPX0 por IEC-60529.

Métodos de mantenimiento y limpieza: Consulte la pégina 39.

Grado de seguridad de laaplicacion en presenciade una

mezcla anestésica inflamable con aire 0 con oxigeno Equipo no adecuado para su uso en presencia
0 con Oxido nitroso: de una mezcla anestésica inflamable.
Modo de funcionamiento: Continuo.
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DESCRIPCION DEL MONITOR

Controles eindicadores

Teclas basicas

®

ON (ON), lacorriente llega alos circuitos electronicos del monitor.

Cuando el monitor se enchufa en una fuente de corriente alternay se presiona el interruptor de encendido

Cuando se presiona el interruptor de En espera (STBY), la corriente deja de llegar alos circuitos
electronicos del monitor.

g o

NOTA: Para desconectar el monitor de la corriente de red, desenchufe €l cable de
corriente alterna.

Desactiva las alarmas sonoras y visuales durante un periodo de dos minutos que permite que €l operador

X

Ileve a cabo procedimientos que de otro modo dispararian las dlarmas. Asi se evitael posible riesgo de
apagar las alarmasy olvidarse de volver a encenderlas. Presione de nuevo estateclasi deseadevolver las

alarmas a su estado normal antes de que haya transcurrido €l periodo de dos minutos. Si se presionala

teclaPAUSA ALARM AS durante 3 segundos, se apagan las alarmas. Presione de nuevo latecla PAUSA
ALARMAS parareactivar las alarmas. Si presionalatecla PAUSA ALARM AS desactiva temporamente las
alarmas (durante 120 segundos (2 minutos)).

Interruptor de

encendido (ON)
(tecla bésica)

Interruptor —
En espera (STBY)
(tecla basica)

i.V.V

Cardiac Trigger Monitor 3150

g
= %

Dispositivo de
registro (Reg)

Teclade pausa —/

=)

11:40 PATIENT ID 858745 CONNECTED
XMYOFF
I-ALT RA AL
20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
PACERDETECT
MEASURE DISABLED

SETUP PRINT |MPEDANCE FREEZE TEST MODE

OO O O

@A

¥Y— Puerto
USB

N Conector para
cablede
paciente (ECG)

darma

J

L Teclas
programables

10
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DESCRIPCION DEL MONITOR

Teclas programables

Encima de cada tecla programabl e aparece un elemento de menu o unafuncion. Si presiona unatecla programable,

aparecen otros niveles de ment o se activa la funcion correspondiente. Las funciones de los menUs se describen enla

seccioén Estructura de menus de este manual.

SETUP PRINT

MEASURE

O O

(\J(\(\

M anual de instrucciones del modelo 3150-B
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DESCRIPCION DEL MONITOR

Estructura de mends— Modelo 3150-B
MEDICION DE
CONFIGURAR IMPRIMIR IMPEDANCIA CONGELAR ’;EIEEDI:.E
b 4
. YOL/RELO1/
ECG LIMITES DISPOSITIVO MODO REG SALIR
UsE
h k4 4 A
DERTYACION 4 SIGUIENTE MODO REG FREC.SIM |l
II BAIA DIRECTO _4[]
OPCIONES - 60 L 2 . 2
f VOL QRS
— — e AJUSTE
TAMARD 3 ALTE FIND
1OMM/ MY ALTA * PY
DETECTOR 120 PRUEBA
MARCAPASOS UNIDAD USE
ACTIVADO ‘.‘ INTERNA
SALIR SALIR SALIR SALIR SALIR
4 4 SELECCIONES DE TECLAS
FILTRD KTA. HEND
ENCENDIDO Lfl\?l?]l:l;ll::’:SB Menu ECG Tecla Vel trazo
Derivacion: I - I - I 25 mm/sy 50mm/s
IMPEDANCIA —— TAMARO: 5, 10, 20 y 40m m/m v
ACTIYADA MEMORIA DETECTOR MARCAPASOS:;
ACTIVADOy DESACTIVADO Menu Vol/Reloj
MENU DE OPCIONES: TECLA SIGUIENTE
Mo FILTRO RTA. EN HENDIDURA:
ENCENDIDO y APAGADO Vol QRS: APAGADO, Altoy Bajo
P-LOCK IMPEDANCIA: ACTIVADA Y
ACTIVADD DESACTIVADA Vol Alarma: Altoy Bgjo
BLOQ. POLARIDAD (P-LOCK)
ACTIVADO y DESACTIVADOO Mes
SALIR SALIR Dia
Mena Limites Afio
Baja: 10 a245 Ipm Hora
Alta: 15 a250 Ipm Minuto
Menu Modo de prueba Tecla Modo Reg:
Frec. SIM: DESACTIVADO, 40, 60,
90, 120y 150 Directo, Retrazo, Tiempo, FC-VAR
Ajustefino: 40 a150 Ipm y X-RAY
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DESCRIPCION DEL MONITOR

Pantalla
FRECUENCIA CARDIACA (FC): aparece en latidos por minuto (Ipm) en la parte superior de la pantalla.

CONFIGURAR: las selecciones realizadas en los modos de configuracion de menus (limites de alarmas, seleccién
de derivacion, y filtro encendido/apagado) aparecen en caracteres de pequefio tamafio en la esquina superior
izquierda.

ECG: dl trazo aparece alo largo de la pantalla, moviéndose de izquierda a derecha.

Enclavamiento del sistema: En la esquina superior derecha de la pantalla hay unos simbolos de gran tamafio que
proporcionan al operador unaindicacién visual del estado de la conexién entre € modelo 3150-B y el escaner CT.

XRAY activado/desactivado: Este indicador advierte que el estado de losrayos X (X-Ray) del escaner CT se
encuentra“ACTIVADO” o0 “DESACTIVADOQO". El indicador XRAY activado/desactivado se encuentraen la
esguina superior derecha de la pantalla.

Medicion deimpedancia: Este indicador muestra el valor de impedancia entre lapiel del paciente y cada uno de los
electrodos del ECG (RA, LA y LL). Las mediciones de impedancia se encuentran en la esquina superior derecha de
la pantalla.

tv.v Cardiac Trigger Monitor 3150
11:40 PATIENTID 858745 CONNECTED
0°N
-ALT XRAYOFF
(¢] RA LA LL
oN 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
~
A\
l PACERDETECT
DISABLED
SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE  TEST MODE e %

J J
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DESCRIPCION DEL MONITOR

Mensajes de alarma

L as siguientes indicaciones de alarma aparecen en forma de video inverso. Las indicaciones de alarma aparecen en el
centro de la pantallay parpadean unavez por segundo. También € mensaje PAUSA ALARMAS (PAUSA) aparece
en el centro de la pantalla, en formato de video regular.

ALARMAS APAG: Las alarmas sonorasy visuales se han desactivado.

ELEC DESC: Una derivacion ha quedado desconectada. No es posible restablecer esta alarma
con lateclaPAUSA ALARMAS.

FC ALTA: Se ha sobrepasado durante cuatro segundos €l limite de frecuencia cardiaca alta.

FC BAJA: Se ha sobrepasado durante cuatro segundos el limite de frecuencia cardiaca baja.

ASISTOLE: El intervalo entre latidos cardiacos ha sido superior a seis segundos.

PAUSA: Las alarmas se han desactivado temporalmente: durante 120 segundos.

ADVERTENCIA: Cuando se enciende el monitor, las ALARMAS siempre permanecen en pausa durante los
primeros 30 segundosy luego se ACTIVAN autométicamente.

Panel trasero:
L os siguientes elementos estan ubicados en € panel trasero.

ENTRADA DE CORRIENTE: Un receptéculo para el cable estandar de corriente alterna.

Si conecta el monitor a otros equipos, aseglrese siempre de que cada equipo conectado tenga su propia conexion a
tierraindividual.

No intente conectar cables a estos conectores sin antes contactar con su Departamento de ingenieria biomédica,, para
asegurarse de gque la conexion cumpla con los requisitos de corriente de fugas establecidos en uno de los siguientes
estandares aplicables: UL60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1-M90, |EC 60601-2-25 y CE-MDD 93/42/EEC. El
voltaje no destructivo maximo que puede aplicarse a estos conectoreses5 V.

SALIDA SINCRONIZADA: Un conector detipo BNC paralasalida del pulso Sinc que indica latemporizacion del
pico de laondaR. Limitado a un ancho de banda de 100 Hz.

CONEXION A TIERRA DE ECUALIZACION DE POTENCIAL : Ecualizacion de potencial (o PEQ, por sus
siglas en inglés) - Una conexion atierra que puede utilizarse para garantizar que no puedan desarrollarse diferencias
de potencial entre este equipo y otros equipos el éctricos.

FUSIBL E: Reemplécelo exclusivamente con un fusible del mismo tipo y régimen nominal conforme alo indicado
en la etiqueta de régimen nominal del fusible: T.5A, 250 V (métrica5 x 20 mm).

ECG X1000y SALIDA SINCRONIZADA: Este es un enchufe estéreo de 0,25 pulgadas con una salida de forma
de onda anal6gica del ECG en la punta, salida Sinc en el anillo, y comin en el manguito. Limitado a un ancho de
banda de 100 Hz.

AUXILIAR: Unainterfaz digital parala comunicacién con dispositivos. Esta salida auxiliar proporciona 5V
y =8 V con una corriente maxima de 20 mA.

ETHERNET: Estasalidaproporciona un protocolo Ethernet (10Base-T, IEEE 802.3) que permite que el modelo
3150-B y laconsoladel escaner CT compartan datos y opciones de control.

ETIQUETA DEL NUMERO DE SERIE: Laetiqueta con el nimero de serie indica el nimero de modeloy e
ndmero de serie tnico del monitor. Los primeros cuatro digitos del nimero de serie corresponden alafecha de
fabricacién, que seindica en formato AAMM.
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DESCRIPCION DEL MONITOR

SELECTOR DE VOLTAJE DE LINEA: Permite realizar selecciones en el intervalo de voltaje de entrada del
dispositivo (100 a230 V~, 47 a63 Hz.).

El uso de ACCESORIOS que no cumplan con requisitos de seguridad equivalentes alos de este equipo puede
conducir aun menor nivel de seguridad en €l sistema resultante. Entre las consideraciones que debe tener en cuenta
al respecto estan:

Uso del accesorio enlas CERCANIAS DEL PACIENTE.

Pruebas de que la certificacion de seguridad del ACCESORIO se hallevado a cabo conforme al esténdar
nacional armonizado apropiado |EC 60601-1 y/o IEC 60601-1-1.

M odelo 3150-B

Panel trasero: ECG X1000y
_ slida
Etiqueta del Selida Ethernet sincronizada
ndmero de serie \
o\ \ @ o
‘ 3150-B ETHERNET Tierra
@& y
@ |L_YYMMXXX o |® | ecizadion
ol e ammere /) i 0 i
BRANFORD, CT. 06405 USA (PEQ’ por
UL FILE E192114 J = © 7 sussiglasen
@ 0 inglés)
o
O
€ . o
® M e buen ®
A
CON RESPECTO A DESCARGAS ELECTRICAS, INCENDIO Y PELIGROSMECANICOS‘%LO .
CONFORME A LOSESTANDARES UL 60601-1. CAN/CSA C22.2No.60L.1(52MAY  \ | A | 7=~ 7~ °3 A
SYNCHRONIZED MAINS POWER
QUTPUT 100=230V ~ 45VA MAX
AUXILIARY 47-63Hz
s f50\’ cv |
locooof
RS ko) Fusibles
(detrés del
&) B: &) panel)
| |
\ ® | \ °|
] T
_‘ L Maodulo de
Conector BNC entrada
Salida sincronizada AUXILIAR Selector de de corriente
(Opcional) voltaje
delinea

Regimenes nominales de los fusibles

Los fusibles estén ubicados detras de la cubierta del médulo de entrada de corriente. Para reemplazarlos, desenchufe
el cable de corriente aterna. Retire la cubierta del médulo de entrada de corriente y reemplace los fusibles
exclusivamente con fusibles del mismo tipo y régimen nominal: T.5A, 250 V (métrica 5 x 20 mm).
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CONFIGURACION DEL MONITOR

CONFIGURACION DEL MONITOR
Coémo configurar el instrumento para su funcionamiento

ADVERTENCIA: Antesde enchufar este monitor en cualquier fuente de corriente, compruebe visualmente
que € interruptor de seleccion delinea, ubicado en €l panel traser o, muestre el intervalo de voltaje apropiado
alaregion.

Para obtener instrucciones adicionales, consulte mas abajo “ Cémo cambiar €l voltajedered”.

1. Enchufe el cable de linea de corriente alterna en una fuente de corriente del voltaje adecuado.

2. Presione el interruptor de ENCENDIDO, ubicado en el lado izquierdo del panel frontal, para encender €l
equipo.

3. Conecte el cable de paciente al conector de ECG ubicado en el panel frontal.

Cémo cambiar el voltaje de red

1. Compruebe que el cable de corriente esté desenchufado.
2. Locaiced interruptor de seleccién de voltaje de linea ubicado en el panel trasero del monitor.
3. Si esnecesario, mueva €l interruptor de seleccién ala posicion correspondiente a voltaje adecuado en su region

(contéctese con su Departamento de mantenimiento para que le ayuden).

Como definir el idioma

Utilice el siguiente procedimiento para cambiar €l idioma del mend y de los mensgjes.

1. Apague el monitor presionando latecla STBY.

2. Manteniendo presionadas las teclas de funcion programable cuartay quinta (de izquierda a derecha),
aplique corriente al monitor presionando latecla ON.

3. Presionelatecla[LANGUAGE] con € fin de definir el idioma deseado. Las elecciones de idioma son:
inglés, espafiol, francés, aleman, italiano, portugués, sueco, danés, neerlandés, noruego y finlandés.

4. Apague el monitor presionando latecla STBY.

Como configurar la hora, la fechay el sonido

Utilice el siguiente procedimiento para configurar lafechay la hora. La hora aparece indicada en la esgquina superior
izquierda de la pantalla.

1. Presionelatecla[ CONFIGURAR] en el men( principal.

2. Presionelatecla[VOL/RELOJ] con € fin de acceder a mend Vol/Relgj.

3. El primer elemento de configuracién es VOL QRS. Utilice las teclas O y W para aumentar o reducir €l valor de
VOL QRS.

4. Presione [SIGUIENTE] para moverse hastael elemento VOL ALARMA. Utilice las teclas O y W para
aumentar o reducir €l valor de VOL ALARMA.

5. Presione[SIGUIENTE] para moverse hasta el elemento MES. Utilice las teclas O y W para aumentar o reducir
el valor de MES.

6. Presione[SIGUIENTE] para moverse hastael elemento DIA. Utilice las teclas O y W para aumentar o reducir
el valor de DIA.

7. Presione [SIGUIENTE] paramoverse hasta el elemento ANO. Utilice lasteclas O y W para aumentar o reducir
el valor de ANO.

8. Presione[SIGUIENTE] para moverse hasta el elemento HORA. Utilice |as teclas O y Y para aumentar o
reducir el valor de HORA.

9. Presione[SIGUIENTE] para moverse hasta el elemento MINUTO. Utilice las teclas O y \ para aumentar o
reducir € valor de MINUTO.

Cuando todos los valores de fecha, reloj y sonido sean los correctos, seleccione [SALIR] y los valores seran
introducidos en lamemoria del monitor.
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CONFIGURACION DEL MONITOR

Como configurar la velocidad de trazo

Presione latecla[ CONFIGURAR] en € menu principal.

Presione latecha [ECG].

Presione latecla[OPCIONES].

Presione latecha[VEL TRAZO] para seleccionar lavelocidad de trazo. Las selecciones posibles son
25 mm/sy 50 mmy/s.

SN

| NOTA: latecla[VEL TRAZO] cambiatambién la velocidad del dispositivo de registro.

Configuraciones predeterminadas

Para restablecer la configuracion predeterminada del monitor, apaguelo presionando latecla STBY ; luego mantenga
presionadas |as teclas de funcién programable cuartay quinta (de izquierda a derecha), aplicando simultaneamente
corriente al monitor presionando lateclade ENCENDIDO.

Configuracién Valor predeterminado inicial
Control de autoimpedancia APAG
Configuracién inicial del idioma Inglés
Tamariio ECG 10mm
Derivacion I
Marca/salida Sinc ENCENDIDO
Filtro de respuesta en hendidura del ECG ENCENDIDO
Impedancia Activada
Umbral deimpedancia 50kQ
Medidor automético de impedancia APAG
Detector de marcapasos Desactivado
Blogueo de polaridad (P-Lock) Activado
Limite inferior de la frecuencia cardiaca 30
Limite superior de lafrecuencia cardiaca 160
Velocidad de trazo 25mm/seg
Dispositivo de registro (Reg) Directo
Volumen QRS APAG
Volumen de laalarma Alto
Alarmas En pausa durante 30 segundos,
luego ENCENDIDO

Algunos valores (ver lista a continuacion) se almacenan en la memoria no volétil, lo que significa que, cuando se
enciende el monitor, éste conserva las mismas opciones que estaban en vigor la Gltima vez que se apagd.

Configuracion Opciones

Vel Trazo 25mm/seg 50 mm/seg

Dispositivo de Directo Temporizado Retraso Rayos X FC-VAR
registro (Reg)

Vol. Alarma Alto Bajo

Blogueo de polaridad Activado Desactivado

(P-Lock)
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SALIDA SINC

SALIDA SINCRONIZADA
(Sinc)

El pulso Sinc

La salida sincronizada (Synchronized Output) del ECG produce un pulso sincronizado (Sinc) que empiezaen €l pico
de cadaondaR, disponible en el conector BNC de SALIDA SINCRONIZADA y en el conector de salidaECG
X1000 (anillo en el enchufe estéreo de 0,25 pulgadas), que se encuentraen el panel trasero del monitor. Conecte la
salida sincronizada del monitor al dispositivo que se vaasincronizar.

Lasiguiente ilustracién muestra la temporizacion del pulso Sinc en comparacion con laforma de onda del ECG.

D —
Punto Sinc - 100 ms’

/ Marcado Sinc

) /\/ e

Visualizacion de marcado Sinc

Lasalida sincronizada (Sinc) siempre esta activa. Aparece resaltada en rojo una porcién de laforma de onda del
ECG correspondiente ala temporizacién del pulso sincronizado.

Si lafuncién Sinc parece ser errética, hagalo siguiente:
. Seleccione la derivacion de mayor amplitud, habitualmente la Derivacion 1.
e Compruebe que los electrodos de ECG estén colocados correctamente. Es posible que deba cambiar la
posicion de los electrodos de ECG.
o AsegUrese de que los electrodos de ECG contintian humedecidos con el gel conductor.

Bloqueo de polaridad (P-Lock)

En algunos pacientes, lasondas T ataso S profundas del ECG a veces coinciden con los criterios que se emplean
para detectar las ondas R. Cuando se presenta esta situacién, el monitor detecta correctamente las ondas R, pero no
asi lasondas T o lasondas S, provocando una doble lectura. El algoritmo de control de polaridad (P-Lock) reduce la
cantidad de errores de Sinc ante la presencia de ondas T altas u ondas S profundas. Dicho algoritmo permite que €l
modelo 3150-B detecte y sincronice solo en €l pico delaondaR, rechazando lamayoriadelasondas T altasy S
profundas que podrian provocar falsas lecturas.
Para ACTIVAR/DESACTIVAR lafuncion P-Lock siga los siguientes pasos:

1. Presionelatecla[ CONFIGURAR] y luego latecla [ECG] para acceder al menu ECG.

2. Presionelatecla[OPCIONES] y seleccione [P-LOCK] para activar o desactivar € algoritmo de bloqueo de

polaridad.
3. Presione[SALIR] pararegresar a menu principal.
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MONITORIZACION DEL ECG

Cuando se monitoriza el ECG, laformade onda del ECG se mueve de izquierda a derecha. La frecuencia
cardiaca, los limites de las alarmas de frecuencia cardiaca, y la seleccion de derivacion aparecen en la esquina
superior izquierda junto con los mensajes de alarma. Ademas, un simbolo en forma de corazén parpadea cada
vez que se detecta un latido del corazon.

Consider aciones en cuanto a la sequridad

A\

L os productos desechables solo se deben utilizar unavez. No intente volver a usar tales productos.

Las conexiones de ECG a paciente, aisladas eléctricamente, son del Tipo CF "I?lF para conexiones ECG con
sondas aisladas. No permita que las conexiones a paciente entren en contacto con otras piezas conductoras, incluida
latomadetierra. Consulte las instrucciones paralas conexiones al paciente contenidas en este manual.

Este monitor se suministra con hilos conductores protegidos. No utilice cablesy derivaciones que contengan hilos
conductores no protegidos y conductores expuestos en el extremo de los cables. Los hilos conductoresy cables no
protegidos pueden suponer un riesgo irrazonable de consecuencias adversas parala salud o de muerte.

La corriente de fugas esta limitada internamente por el monitor amenos de 10 pA. No obstante, tenga en cuenta
siempre la corriente de fugas acumulada que puede ser ocasionada por otros equipos utilizados con el paciente ala
vez que el monitor.

Para evitar el potencial de quemaduras electroquirirgicas en los lugares de monitorizacion del ECG, aseglrese de
gue €l circuito de retorno del equipo electroquirdrgico esté correctamente conectado, con arreglo alas instrucciones
del fabricante. Si laconexion esincorrecta, algunas unidades electroquirdrgicas podrian permitir el retorno de
corriente através de los electrodos.

L as oscilaciones momenténeas del monitor con aislamiento de linea pueden parecerse alas formas de onda cardiacas
realesy, por ello, inhibir las alarmas de frecuencia cardiaca. Para minimizar este problema, aseglrese de colocar
correctamente los electrodos y los cables.

Es posible que losindicadores de la frecuencia sigan contando la frecuencia del marcapasos durante |os episodios de
paro cardiaco o en algunas arritmias. No se base Uinicamente en |as alarmas de | os indicadores de frecuencia.
Mantenga bajo estrecha vigilancia alos pacientes que lleven marcapasos.
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Conexiones al paciente

Para garantizar el cumplimiento de las especificaciones de seguridad y de rendimiento, utilice los cables de paciente
suministrados por Ivy Biomedica Systems (consulte Accesorios). Si emplea otros cables diferentes, podria no
obtener resultados fiables.

Utilice Unicamente electrodos de ECG para la monitorizacién a corto plazo fabricados en plata/cloruro de plata, que
sean de alta calidad, tales como las piezas Ivy con nimero 590342.

Use exclusivamente electrodos para ECG de plata/cloruro de plata de alta calidad, o equivalentes. Para obtener €l
mejor rendimiento del ECG, use |os electrodos suministrados por vy Biomedical Systems (consulte Accesorios).

Utilice el siguiente procedimiento parala monitorizacién del ECG:

1.

2.

Prepare la zona donde se ubicaran los el ectrodos y col 6quel os donde corresponda.

Conecte el cable de paciente ala entrada de ECG ubicada en €l panel frontal del monitor.

Conecte las derivaciones a cable de paciente.

Acople las derivaciones alos electrodos.

Utilice los procedimientos que se describen en las secciones siguientes para configurar los limites de las

alarmas, seleccionar las derivaciones, gjustar la amplitud, y activar o desactivar € filtro. Consulte los diagramas
de menas, a continuacion.

RA

(blanco/rojo) (negro/amarillo)

— LL

(rojo/verde)
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MONITORIZACION DEL ECG

Electrodos del ECG

Los electrodos del ECG varian, tanto en construccion como en calidad, dependiendo de los diversos fabricantes; no
obstante, en general existen dos grupos principales: electrodos para la monitorizacion alargo y a corto plazo. lvy
recomienda el empleo de electrodos de monitorizacion a corto plazo que se estabilizan con mayor rapidez gracias a
su contenido més alto de cloruro. A fin de obtener €l mejor rendimiento, vy recomienda especialmente
especialmente los electrodos ECG de vy (Ivy P/N: 590342 / GE P/N: ES007RG).

Antes de colocar los electrodos del ECG sobre lapiel del paciente, Ivy recomienda preparar la zona frotando la piel

CoNn una gasa seca o, en forma opcional, si fuera necesario quitar cualquier producto en polvo o cremade lapidl,
limpiar €l rea con agua jabonosa templada.

Medicidén de impedancia

El modelo 3150-B cuenta con un exclusivo hardware y software que permite la medicion e identificacion del valor
de impedancia entre la piel del paciente y cada uno de los electrodos del ECG. (RA, LAy LL).

Lafinalidad de la medicién de impedancia es verificar la adecuada preparacion de la piel y la correcta aplicacion de
los electrodos, como también asegurar que el ECG remita buenas sefiales y, por ende, se obtenga un pulso Sinc
confiable. lvy recomienda que el valor de impedancia de cada conexion del ECG sea menor a 50.000Q (50kQ). El
empleo de un tipo erréneo de electrodos, su inadecuada aplicacion o la deficiente preparacion de la piel pueden
aumentar el valor de impedancia de los electrodos, provocando un desequilibrio entre las derivaciones. Esto puede
causar interferencias en la sefial del ECG, lo cua puede traducirse en pulsos Sinc inexactos.

e En el modo predeterminado estandar, €l valor de impedancia de cada el ectrodo se puede medir presionando
latecla de funcidn programable M edicion de impedancia en la pantalla del ment principal (consulte la
figura més adelante).

e El valor deimpedancia se visualiza en el cuadrante superior derecho de la pantalla.
e Los valores de impedancia menores a S0kQ aparecen en color verde.

e En caso de que la impedancia de alguno de los electrodos sea superior a 50kQ, los conductores que
correspondan parpadearan en rojo indicando que el valor se encuentra fuera del nivel recomendado.

e Silamedicion seindicaen rojo, quite los electrodosy limpie la piel con una gasa antes de volver a colocar
un nuevo electrodo.

e Parapreparar lapiel de manera adecuada, sigalas instrucciones que contiene el paguete de el ectrodos del
ECG.

¢ Vuelvaamedir laimpedanciadelapiel transcurridos 1 6 2 minutos después de que reposiciono los
electrodos en lapiel del paciente.

El modelo 3150-B también se puede configurar paratomar dos mediciones después de que desaparezca la alarma
ELEC DESC. Las mediciones se presentaran en intervalos de 30 y 60 segundos una vez que se desactive laalarma
ELEC DESC. Para obtener informacion sobre la manera de activar esta funcion, contéctese con € Ingeniero local en

materia de salud de GE o con lvy Biomedical Systems Inc. al (203) 481-4183, extension 168.
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- - . "
‘vy Cardiac Trigger Monitor 3150

11:40 PATIENT ID 858745 COMMECTED
s | @
(o)
XRAYOFF
@ I-ALT RA LA 0w
ON 20 MMMV 9K 10k 12k

REC: DIRECT

@O ©
ECG 50,
PACERDETECT

DISABLED
19+
SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE  TEST MODE

OO’OO

J J

L_ Tecla
“MEDICION DE IMPEDANCIA”

]
® @

Amplitud de la forma de onda del ECG (Tamaiio)

Utilice el siguiente procedimiento para ajustar la amplitud (tamafio) de laforma de onda del ECG visualizada.

1. Ene mend principal, presione latecla CONFIGURAR [SETUP]. Aparece € siguiente mend.

p
' Cardiac Trigger Monitor 3150
\"A ) 99
11:40 PATIENT ID 858745 CONNEGTED
ON
3 | @ -
XRAY OFF
® I-ALT RA LA w
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
28
EcG ©©©©
l PACERDETECT
VOL/CLOCK DISABLED 1 W },A
ECG LIMTS USBDRIVE REC MODE EXIT
A
- J
L Tecla
" ECGH
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2. Presione unavez la primeratecla programable [ECG] para seleccionar el ECG.

= - - -
‘vy Cardiac Trigger Monitor 3150

11:40 PATIENT ID 858745 CoNmEGTED
ON
(o]
XR‘\YOFF
® I-ALT RA LA LL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
8
ECG 50,
l PACERDETECT
SIZE  PACER DETECT D'S“B'-ED e
LEAD OPNONS 10 MMMV DISABLED A
\ J
Tecla _ I Tecla
“DERIVACION” “TAMANO”

3. Utilicelaterceratecla programable para ajustar la amplitud de la forma de onda del ECG.

4. Presione SALIR [EXIT] con € fin de regresar a mend principal.

Seleccion de derivacion

1. Enel ment principal, presione latecla CONFIGURAR [SETUP].

2. Presione unavez la primeratecla programable [ECG] para seleccionar el ECG.

3. Seleccione [DERIVACION] para cambiar la seleccion de derivacion. La seleccion de derivacion actual
aparece encima de los limites de las alarmas en la porcion superior izquierda de la pantalla. Las selecciones

de derivacion disponibles son Derivacion |, Derivacion |1 o Derivacion 111,

4. Presione SALIR [EXIT] con €l fin de regresar a menu principal.
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Mensaje de sefial baja

Si laamplitud de la sefial del ECG esta entre 300 uV y 500 pV (3 mm a5 mm de amplitud a un tamafio de 10
mm/mv) durante un periodo de ocho segundos, aparece €l mensaje SENAL BAJA, en color amarillo, debajo dela

formade onda del ECG.

Si lafuncién Sinc parece ser errética mientras este mensagje esta en pantalla, haga lo siguiente:
oSeleccione la derivacion de mayor amplitud, habitualmente la Derivacion 1.
eCompruebe que los electrodos de ECG estén colocados correctamente. Es posible que deba cambiar la

posicion de los electrodos de ECG.

eAsegurese de que los electrodos de ECG contintian humedecidos con €l gel conductor.

Filtro de respuesta en hendidura del ECG

Para activar €l filtro de respuesta en hendidura, utilice el siguiente procedimiento:

1. Enel mend principal, presione latecla CONFIGURAR [SETUP].

2. Presionelatecla[ECG] y seleccione latecla OPCIONES [OPTIONS].

3. Seleccione [FILTRO] con € fin de encender o apagar € filtro. Cuando €l filtro esta activado, aparece €
indicador “FILT” en laporcion superior izquierda de la pantalla. El filtro establece la respuesta de
frecuencia de laforma de onda visualizada, de la siguiente manera:

Filtrada: 15a35Hz
No filtrada: 0,2a100 Hz
1 Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENTID 858745 CONNEGTED
ON
L)
° I-ALT RA XMLYAOFFLL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
=~
Ece @@
l PACERDEIECT
NOTCHFITER INPEDANCE _ 22D DISELED 1WA
ENABLED 25 MMWSEC ENABLED  EXIT

4. Presione SALIR [EXIT] con € fin de regresar al mend principal.
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Limites de las alarmas

1. Enel mend principal, presione latecla CONFIGURAR [SETUP]. Aparece €l siguiente mena.
2. Presionelateclaprogramable [LIMITES] paraentrar en el men( de Limites de |as alarmas.

3. Utilicelasteclas programables para establecer los limites superior e inferior de la frecuencia cardiaca (FC).

il Aumenta el limite superior delaFC
) Reduce € limite superior delaFC
il Aumenta €l limite inferior dela FC
4 Reduce €l [imite inferior delaFC

Cada vez que presione unatecla, €l limite correspondiente cambiara en 5 Ipm (latidos por minuto). Los limites de FC
actuales aparecen siempre indicados en |a porcion superior izquierda de la pantalla.

4. Presione SALIR [EXIT] con € fin de regresar al menu principal.

Tipo dealarma L imite predeterminado
FC Bga 30
FC Alta 160

M ar capasos
Lleve acabo el siguiente procedimiento para activar o desactivar la funcién de deteccién de marcapasos:

1. Enel mend principal, presione latecla CONFIGURAR [SETUP].

2. Presionelatecla[ECG] y luego seleccione latecla[PACER DETECT] con € fin de activar o desactivar la
deteccion del marcapasos.

Cuando se detecta un marcapasos, en € simbolo del corazén empieza a parpadear una P.
Si d circuito de deteccion de marcapasos no esta activo, aparece €l mensgje “PACER DETECT DISABLED”
(deteccion del marcapasos desactivada).

ADVERTENCIA: Esposible que los indicadores de la frecuencia sigan contando la frecuencia del marcapasos
durante los episodios de paro cardiaco o en algunas arritmias. No se base Unicamente en las alarmas de la frecuencia
cardiaca. Mantenga bajo estrecha vigilancia a los pacientes que lleven marcapasos.
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FUNCIONAMIENTO DEL ENCLAVAMIENTO DEL SISTEMA

M ensajes del enclavamiento del sistema

Cuando € modelo 3150-B se conecta a un escaner CT mediante € conector auxiliar trasero, €l monitor puede
almacenar datos del ECG y transferirlos a una tarjeta de memoria USB.

Lafuncién de enclavamiento del sistema esta disefiada paraindicar al operador del sistema:
1. Qued conjunto de monitor y escaner CT “esté conectado” o que el escaner CT “no esta conectado”.

2. Qued estado delosrayos X (X-Ray) del escaner CT esel de“ACTIVADQO", o bien, € de
“DESACTIVADO".

1. En laesguina superior derecha de la pantalla hay unos simbolos de gran tamafio que proporcionan al operador una
indicacién visual del estado de la conexion entre el monitor y el escéner CT.

NO CONECTADO

Este simbolo indica que el modelo 3150-B y el escaner CT NO ESTAN conectados correctamente.

CONECTADO

Este simbolo indica que e modelo 3150-B y el escaner CT ESTAN conectados correctamente.

2. Ademés, aparece informacion adicional queindicaal operador el estado de los rayos X (X-Ray) del escéner CT.
En una ventana ubicada justo debajo del simbolo CONEXION aparece un mensaje de texto. Cuando el estado de los
rayos X (X-Ray) del escaner CT es el de desactivado, aparece laindicacion X-RAY DESACTIVADO. Cuando €
estado de los rayos X (X-Ray) del escaner CT es el de activado, aparece laindicacion X-RAY ACTIVADO.
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NUMERO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

| dentificacion del pacientey otros controles utilizando el MODO
ETHERNET

Cuando €l modelo 3150-B se conecta ala consola CT y se selecciona el modo Ethernet, €l 1D alfanumérico del
Paciente se introduce en la consola CT y se transmite al monitor modelo 3150-B. En la parte superior de la pantalla,
encima de lafrecuencia cardiaca, aparecen los primeros 12 caracteres del |D del Paciente. El mismo ID del Paciente
se almacena también para su transmision de vueltaala consola CT si posteriormente se lleva a cabo una operacion
de recuperacion de datos.

Ademés del ID del Paciente, €l usuario puede introducir otras informaciones mediante la consola CT, y éstas se
transmiten al monitor modelo 3150-B. Por ejemplo, es posible definir el SCAN DELAY (retraso de barrido) y la
SCAN WIDTH (anchura de barrido). Estos valores aparecen en el lado derecho de la pantalla, y se utilizan para
anotar (en color) €l periodo de barrido en €l trazo del ECG.

Para obtener informacion adicional sobre como introducir € ID del Paciente, asi como sobre otros controles
remotos, consulte el Manual de instrucciones del escaner CT.

M anual de instrucciones del modelo 3150-B 27



GRABACION Y TRANSFERENCIA DE DATOS DEL ECG

GRABACION Y TRANSFERENCIA DE DATOSDEL ECG

Transferencia de datos de impedanciay ECG utilizando €l puerto USB

El modelo 3150-B posee un puerto USB que permite al usuario conectar unatarjeta de memoria USB para recuperar
hasta 100 eventos del ECG y datos de medicion de impedancia almacenados en el monitor.

Los datos del ECG se graban en €l monitor cuando la sefial X-RAY del escaner CT esta activa; ademés, |a grabacion
de datos del ECG se detiene 10 segundos después de que la sefial X-RAY se vuelveinactiva. Los datos del ECG se
graban en dos resoluciones: baja resolucion (frecuencia de muestreo de 240 Hz) y alta resolucion (frecuencia de
muestreo de 800 Hz).

Los datos del ECG se pueden descargar en una tarjeta de memoria (de 512 MB como minimo) de la siguiente
manera

1. Enchufelaunidad de memoria USB (512 MB como minimo) en el puerto USB ubicado al costado del
monitor.

2. Presionelatecla CONFIGURAR en el menu principal y luego seleccione latecla
VOL/RELOJDISPOSITIVO USB.

3. Seleccionelatecla DISPOSITIVO USB y luego presione latecla COPIAR A DISPOSITIVO USB.

4. Cuando todos los datos se hayan grabado en latarjeta de memoria, presione latecla BORRAR MEMORIA
paraeliminar todos los datos del ECG de la memoria del monitor o presione latecla SALIR paravolver a
menu principal.

Puerto USB

A El puerto USB del modelo 3150-B se debe utilizar Unicamente para transferir datos internos a dispositivos
externos mediante una unidad de memoria USB estandar (tarjeta de memoria), con una capacidad minima de

512 MB. La conexion de cualquier otro tipo de dispositivo USB a este puerto podria provocar dafios al monitor.
Nota: El dispositivo de memoria USB utilizado en este puerto NO DEBE RECIBIR CORRIENTE DE UNA
FUENTE EXTERNA.

I
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MANEJO DEL DISPOSITIVO DE REGISTRO

Cambio de pap€l

Recambie €l rollo de papel térmico de la siguiente manera. (El papel parael dispositivo de registro tiene el nimero
de parte de Ivy (Ivy P/N): 590035)

1 Presione €l boton de expulsion del papel con el fin de abrir la puerta del dispositivo de registro.

/ Presione aqui
Si lapuertano se abre del todo, tire de ella hacia usted hasta abrirla por completo.
2. Metalamano y saque € rollo de papel usado tirando de él con suavidad.
3. Inserte un rollo de papel nuevo entre |las dos |englietas redondeadas del portapapel.
4. Tirando, saque algo de papel del rollo. Asegurese de que €l lado sensible (brillante) del papel mire hacia el
cabezal deimpresién. Normalmente, el lado brillante del papel “mira’ hacia adentro del rollo.
5. Alinee el papel con el rodillo tomador que hay en la puerta.
Cabezal de
impresién

Rodillo
tomador —\

Rodillo
tomador

6. Presione €l papel contra el rodillo tomador y cierre la puerta.
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M odos del dispositivo dereqgistro

Utilice el siguiente procedimiento para seleccionar €l modo de impresion que desee utilizar. Las selecciones
disponibles son DIRECTO, TEMPORIZADO, RETRASO, FC-VAR Yy X-RAY.

El modo de impresién aparece indicado en la parte central izquierda de la pantalla.

1 En el mend principal, presione latecla[SETUP].

2. Presione la tecla programable [MODO REG] para seleccionar el modo de impresiéon.

Directo:

Temporizado:

Retraso:

FC-VAR:

Paraimprimir en el modo DIRECTO, presione latecla [IMPRIMIR]. Para detener laimpresion,
vuelva apresionar latecla[IMPRIMIR].

El trazado va precedido de un encabezado que contiene todas las lecturas de |os parametros, asi
como la hora/fecha.

Lavelocidad del trazado y laresolucion vertical son idénticas alas que aparecen en pantalla. El
trazado lleva unaleyenda con lavelocidad de trazo en mmy/s, el modo del dispositivo de registro,
y los parametros.

El modo TEMPORIZADO seinicia presionando latecla[IMPRIMIR] e imprime durante 30
segundos.

El modo RETRASO traza 30 6 40 segundos de forma de onda del ECG tras la aparicién de una
condicién de alarma, o si se presiona el botén de impresion (en funcidn de la velocidad
seleccionada):

15 segundos antes y 15 segundos después a 50 mm/s

20 segundos antes y 20 segundos después a 25 mm/s

El modo FC-VAR brinda un modo adicional de retraso en donde la copiaimpresa se activa ante un
cambio en lafrecuencia cardiaca latido alatido de un porcentaje dado (de 10 a 15% en
incrementos de 5), tal como se especificaen el mend. Para habilitar este modo, |as derivaciones
deben estar colocadas en € paciente durante un minimo de 30 segundos. El dispositivo de registro
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traza una forma de onda similar aladel modo RETRASO unavez que se presenta el cambio en la
frecuencia cardiaca.

X-RAY: El modo X-RAY imprime un trazo que muestra los 10 segundos anterioresy los 10 segundos

posteriores ala activacion de la sefial X-RAY. Lasefiadl X-RAY vy el trazo del ECG seimprimen en
forma conjunta.

Velocidad del dispositivo deregistro

Utilice el siguiente procedimiento para cambiar la velocidad del dispositivo de registro.

1. Presionelatecla[VEL TRAZO] en el menu principa con el fin de seleccionar lavelocidad de trazo. Las
selecciones posibles son 25 mm/sy 50 mnvs.

| NOTA: latecla[VEL TRAZO] cambiatambién lavelocidad del trazo del ECG.

Copiaimpresa de g emplo

Modo Directo

LEAD 1 FILT ON 20 mm/mV

HR 80 BPM 22-0CT-2001 071:34 25 mm/S Direct

Modo X-RAY
. ' H e L;AD I1 flL[ERED 10 mm/gv 25 mm/S
i ! | . { | | |
| l 1 i | | ‘
Al A A A} Al Al f AL
T I J/ / s iz e i3

AR 60 BPM  25-AUG-2006 14:45 Xray
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MENSAJES DE ALARMA

L os siguientes mensajes de alarma aparecen en letras rojas:
PAUSA: Todas las alarmas sonoras y visuales se desactivan durante 120 segundos.

Para activar la PAUSA de alarmas, presione una sola vez Iateclag
Para cancelar la PAUSA de alarmas, espere aque €l ciclo de PAUSA de 120 segundos finalice

0 presione de nuevo Iatecla:g

ADVERTENCIA: Cuando se enciende el monitor, las ALARMAS siempre permanecen en pausa durante |os
primeros 30 segundosy luego se ACTIVAN autométicamente.

ALARMAS APAG: Todas lasaarmas sonorasy visuales se han desactivado:
Para ACTIVAR todas las ALARMAS sonoras y visuales, presione una solavez la

tecl ag

Para DESACTIVAR todas las ALARMAS sonoras y visuales, mantenga presionada la
tecl ag durante tres segundos.
L os siguientes mensaj es de alarma aparecen en forma de video inverso parpadeante, con parpadeo de letras blancas

sobre fondo rojo a una velocidad de una vez cada segundo y una frecuencia sonora de 4 KHz.

Presione latecla g S desea restablecer todas las alarmas, excepto ELEC DESC.

FCALTA: Se ha sobrepasado durante cuatro segundos el limite de la alarma de frecuencia cardiaca alta.
FC BAJA: Se ha sobrepasado durante cuatro segundos €l limite de la alarma de frecuencia cardiaca baja.
ASISTOLE: El intervalo entre latidos cardiacos ha sido superior a seis segundos.

ELEC DESC: Un electrodo se ha desconectado o e potencial compensador del electrodo ha superado = 0,5V

No es posible restablecer esta alarma con Iateclag

Mensaj e de sefal baja

Si laamplitud de la sefial del ECG esta entre 300 pV y 500 pV (3 mm a5 mm a un tamafio de 10 mm/mv) durante
un periodo de ocho segundos, aparece el mensaje “ SENAL BAJA”, en color amarillo, debajo de laforma de onda
del ECG (consulte la seccion Monitorizacion del ECG).

Mensaj e de deteccion del mar capasos
Si d circuito de deteccion del marcapasos se desactiva mediante €l ment ECG, aparece € mensaje “PACER
DETECT DISABLED” (deteccion del marcapasos desactivada).

Mensaj e de control de electrodos

Si laimpedancia de los electrodos fuera superior a 50 kQ, el mensaje “CHECK ELECTRODE” (control de
electrodos) parpadeara en amarillo. Los conductores que correspondan parpadearan en rojo indicando que €l valor se
encuentra por encimadel nivel recomendado.
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PRUEBA DEL MONITOR

PRUEBA DEL MONITOR

Presione la tecla [PROBAR] para probar las funciones internas del monitor. Debe comprobar que e monitor
funciona correctamente cada vez que empiece a monitorizar a un paciente.

Lafuncién [PROBAR] generaun pulso de 1 mV a 70 LPM, que hace aparecer unaformade onday unaindicacion
de 70 LPM en lapantallay una sefial en el conector del panel trasero. Si estas indicaciones no estan presentes,
contactese con el personal de servicio técnico cualificado.

Para probar las alarmas visuales y sonoras, encienda el monitor. Asegirese de que el mensaje ALARMAS APAG no

esté presente en la porcion central de la pantalla. Si las alarmas estén apagadas, presione Iateclag . Desenchufe
el cable de paciente. Compruebe que €l mensaje ELEC DESC aparece en el canal de ECG y que la alarma sonora
esté activada. Mientras presiona latecla PROBAR, compruebe que suceda lo siguiente: 1) el mensaje ELEC DESC

desaparece, y 2) el monitor empieza a contar QRS. Deje de presionar latecla PROBAR y presione durante
tres segundos: en la pantalla deberian aparecer el mensaje PAUSA y el temporizador; ademéds, todas las alarmas
sonorasy visuales deberian estar apagadas.

En condiciones de funcionamiento normal, no se requiere ningln ajuste o recalibracion internos. Sélo personal
cualificado debe realizar pruebas de seguridad y ajustes internos. Deberian realizarse pruebas de seguridad a
intervalos regulares o con arreglo alas normativas locales o gubernamentales. En €l caso de que sea necesario
realizar un gjuste interno o unarecalibracion, consulte el Manual de instruccionesy reparaciones de este equipo.

Nota: Si no aparece nada en la pantalla del monitor, el monitor esta averiado.

Contéctese con € personal cualificado.

Si laentradadel ECG es> 0.5V, aparecerda en la pantalla un indicador ELEC DESC parpadeante que significa que
hay una condicién de averia.

Simulador de ECG

El modelo 3150-B posee un simulador de ECG integrado que se utiliza para verificar laintegridad del cable de
paciente, de los hilos conductores 'y de los circuitos electronicos que participan en € procesado de la sefid del ECG.
Losterminales del ssimulador estan ubicados en el panel del lado derecho del monitor y presentan tres etiquetas
codificadas por colores que permiten identificarlos facilmente. Los terminales se utilizan para acoplar los hilos
conductores. El smulador genera una forma de onda de ECG y una frecuencia cardiaca comprendida dentro del
intervalo de 40 a 150 |pm (seleccionable por €l usuario). Cuando el simulador esta activado, en el centro dela
pantalla, debajo del trazo del ECG, aparece el mensgje “SIM ACTIVADO”.

Manegjo del smulador de ECG
Para activar e simulador y configurar la frecuencia cardiaca, siga este procedimiento:

1. Presionelatecla[MODO PRUEBA] en el menu principal con el fin de acceder al menu de modo de

simulador.

2. Presionelatecla[FREC SIM] con €l fin de activar el ssmulador y recorrer las opciones de frecuencia
cardiaca.

3. Presionelasteclas[ T AJUSTE FINO | ] para cambiar la frecuencia cardiaca en incrementos de un latido
por minuto.

4. Presione[SALIR] parasalir del mend de modo de prueba.

NOTA: Cuando el simulador est activado, en el centro de la pantalla, debajo del trazo del ECG, aparece €l mensgje
“SIM ACTIVADO".
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SOLUCION DE PROBLEMAS

SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Compruebe que;
o Launidad no se enciende. v' El cable de corriente esté enchufado en el monitor y

en latoma de corriente alterna

v' El selector de voltgje de linea esté en la posicién

adecuada.

Los fusibles no estén fundidos.

El interruptor de encendido esté presionado.

El conector del puerto auxiliar esté enchufado en el

monitor.

v' El tamafio del ECG seadl éptimo (seleccione la
Derivacion ).

. Formade onda del ECG errdtica. No | v*  Laformade onda del ECG tenga suficiente amplitud
se esta contando la frecuencia (seleccione la Derivacion I1).
cardiaca (FC). v Lacolocacion de |os electrodos sea correcta
(consulte la seccion ECG paraver un diagrama con
la colocacion correcta).

v' Losé€lectrodos de ECG tengan suficiente gel
conductor.

o El simbolo del enclavamiento del v' El puerto auxiliar esté conectado.
sistema no muestra conexion.

SN RNEN

o El pulso Sinc no funciona.

34 M anual de instrucciones del modelo 3150-B34



MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

M onitor

Cuando sea necesario, limpie las superficies externas del monitor con un pafio o gasa humedecidos con una solucion
de agua templada y detergente suave. Impida que los liquidos entren en el interior del instrumento.

PRECAUCION:
e No esterilice € monitor en autoclave, por presion o mediante gas.
e Noloempape ni lo sumerjaen liquido alguno.

e Utilicelasolucion de limpieza con moderacion. Un exceso de solucion puede fluir hasta el interior del
monitor y provocar dafios alos componentes internos.

e Notoque, presione ni frote la pantallay las cubiertas con compuestos de limpieza abrasivos, ni con
instrumentos, cepillos o0 materiales de superficie &spera, y no las ponga en contacto con nada que pudiera
rayarlas.

e No utilice soluciones con base de petréleo o de acetonas, ni otros solventes agresivos, paralimpiar el
monitor.

Cables de paciente

No esterilice los cables de paciente en autoclave.

Péaseles un pafio con solucion detergente suave. No los sumerja nunca en liquido alguno e impida que los liquidos
entren en las conexiones el éctricas.

M antenimiento preventivo

ECG
Antes de conectar el monitor a un paciente nuevo, compruebe que:

e Loscablesy derivaciones estén limpios e intactos.

o Aparezca el mensaje ELEC DESC cuando esta conectado €l cable de paciente y no lo estén las derivaciones
del paciente. La conexién conjunta de las derivaciones del paciente deberia hacer que el mensaje
desaparezca.

e El cable deinterconexion BNC esté limpio e intacto.

NOTA: El modelo 3150-B no contiene elementos que puedan ser reparados por el usuario.
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ACCESORIOS

ACCESORIOS
ECG
vy P/N GE P/N Descripcion
590317 E8007RE Cable de paciente con tres derivaciones ECG de bgja interferencia.
590318 E8007RH Conjunto de tres hilos conductores radiotransl iicidos — 24 pulgadas.
590341 E8007RF Conjunto de tres hilos conductores radiotransl iicidos — 30 pulgadas.
590342 E8007RG Cajade 600 electrodos de ECG radiotrand ticidos (20 bolsas de 590342).
590035 E8500BC Papel para dispositivo de registro, cajade 10 rollos.
590368 E8007RJ Papel para dispositivo de registro, cajade 100 rollos.
590386 E8007RR Tarjeta de memoria USB.
590297 E8007RK Soporte pararollo.
Pararealizar pedidosde accesorios, contacte al servicio de atencion al cliente:

. Teléfono: (1) (800) 247-4614, ext. 106

. Teléfono: (1) (203) 481-4183, ext. 106

. Fax: (1) (203) 481-8734

. Correo €electronico: ivysales@ivybiomedical.com
Desecho

El desecho de los dispositivos y de |os materiales consumibles debe realizarse conforme alas leyesy normativas
locales, provinciales, estatales, federales y nacionales (segin sea aplicable a cada lugar).

Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (WEEE, en inglés) 2002/96/EC.- No deseche productos
eléctricos ni electronicos junto con otros residuos. Cuando finalice el ciclo de vida del producto, contactese con €l
personal del servicio de atencién al cliente de lvy Biomedical Systems, Inc. con €l fin de obtener lasinstrucciones
correspondientes parala devolucion del producto.

El Anexo 1 incluye unatabla con las sustancias peligrosas y sus concentraciones.
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ESPECIFICACIONES

ESPECIFICACIONES

ECG
Seleccion de derivacion: [, 11, 11, seleccionables mediante mend.
Cable de paciente: Conector estandar AAMI de 6 patillas
Aidlamiento: Aislado de circuitos relacionados con tierra por > 4 kV eficaces,
pico de 5,5 kV
CMRR;: > 90 dB con cable de paciente y 51 kQ/47 nF de desequilibrio

Impedancia de entrada:
Respuesta en frecuencia
PantallaLCD y
dispositivo de registro: Filtrada: 15a35Hz
No filtrada: 0,2a100 Hz

> 20 MQ a 10 Hz con cable de paciente

Respuesta en frecuencia

Salida X 1000: Filtrada: 0,2a40 Hz
No filtrada: 0,2a100 Hz

Corriente de polarizacién

de entrada: Cadaderivacion < 100 nA de corriente continua como maximo
Potencial de equilibrio

delos electrodos: +05V CC

Corriente sensora de

electrodos desconectados: 56 nA

Ruido: <20 uV pico apico, referido ala entrada con todas | as derivaciones

conectadas atierra mediante 51 kQ/47 nF
Proteccion contra
desfibriladores: Protegido contra descarga de 360 Jy potenciales electroquirdrgicos
Tiempo de recuperacion < 6 s
Corriente de fugas: < 10 pA en condiciones normales
Proteccién contra
Interferencias
electroquirurgicas. Estandar. Tiempo de recuperacion: < 6 segundos.

Filtro de respuesta

en hendidura: 50/60 Hz (automético).
Cardiotach

Intervalo: 15a260 LPM

Exactitud: +1%

Resolucién: 1LPM

Sensibilidad: 300 pV pico

Promediado de la frecuencia cardiaca:

Tiempo de respuesta:
Rechazo deondas T dltas:

Rechazo de pulsos de mar capasos

Promediado exponencial calculado una vez por segundo
con un tiempo de respuesta méximo de 8 segundos.

< 8 segundos

Rechazaondas T < ondaR

Anchura: 0,1 ms-2msparat 2a+ 700 mV
Sobretension: De4a 100 msy no superior a2 mV
Sefiales de ECG réapidas: 2mV/100 ps

Desactivacion de detector: Ninguna

| NOTA: Los pulsos del marcapasos no estan presentes en ninguna de las salidas del panel trasero.
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ESPECIFICACIONES

Alarmas
Frecuencia alta:
Frecuencia baja:
Asistole:
Electrodos desconectados:

Opcién Simulador
Amplitud de laforma de ondadel ECG:
Frecuencia del simulador:

Modo de prueba
ECG:

Pantalla
Tipo:

Trazo:

Tamafio de la pantalla:
Velocidad de barrido:
Relacion de aspecto:

Puerto USB y transferencia de datos
Tipo:

Grabacion del ECG:

Grabacion de valores de impedancia:
M 6dulo Ether net
Interfaz dered:
Compatibilidad con Ethernet:
Protocolo:
Velocidad de paquetes:
Velocidad de datos del ECG:
Direccion | P predeterminada:
Velocidades de datos:
Temperatura esténdar:
Tamafio:

M ecénicas
Tamao:

Peso:

Dispositivo deregistro (Reg)
Método de escritura:
NUmero de trazos:
Modos:

De 15 a 250 Ipm en incrementos de 5 Ipm

De 10 a 245 Ipm en incrementos de 5 Ipm

Intervalo R-R > 6 segundos

Derivacién desacoplada o potencial de equilibrio > 0,5V

1mVv
Frecuencia variable en incrementos de 40, 60, 90, 120 y 150 LPM
También g ustable manualmente en incrementos de 1 LPM.

1 mV/100 msa70 Ipm

Pantalla de cristal liquido (LCD) acolor, TFT de matriz activa,
640x480

Un solo trazo ECG con funcién de “congelacion”.

13,25 cm x 9,94 cm, diagonal de 16,5 cm (6,5 pulgadas)

25 mnv/s, 50 mm/s

0,4 (esténdar). Seleccionable por €l usuario.

Dispositivo USB estandar (tarjeta de memoria flash) con capacidad
minima de 512 MB

100 eventos més recientes (100 en altaresolucion y 100 en baja
resol ucion)

100 eventos més recientes

RJ45 (10BASE-T)

Version 2.0/|EEE 802.3

TCP/IP

250 ms

240 muestras/s

10.44.22.21

300 Ipsa115,2 Klps

0a70°C (32a158°F)

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

Altura: 6,70 pulgadas (17,2 cm)
Anchura: 9,25 pulgadas (33,5 cm)
Profundidad: 9,21 pulgadas (23,4 cm)

6,5 libras (2,9 kg)

Térmico directo

1

Directo - Registro manual

Tiempo - El botén Imprimir inicia un registro de 30 segundos
Retraso — El dispositivo se activa 20 segundos antes'y 20 segundos
después de unaalarma

XRAY - El dispositivo se activa 10 segundos antes y 10 segundos
después de un evento

38

M anual de instrucciones del modelo 3150-B



ESPECIFICACIONES

Velocidades del papel:
Resolucion:

Respuesta en frecuencia:
Velocidad de datos:

Salida sincronizada (Sinc)

Verificacion de la sefid de entrada
en las derivaciones de ECG:

Retraso de salida Sinc:

Precisién Sinc R-R:
Anchura de pul so:
Amplitud de pulso:
Impedancia de salida:
Ajuste de la sensibilidad y
del umbral:

Reloj en tiempo real

Resolucién:
Visualizacion:;
Requisitos de energia:

Ambientales

Intervalo de temperaturas
de operacion:

Intervalo de temperaturas
de almacenamiento:
Humedad relativa:

Presién atmosférica:
Proteccién contrala entrada
de fluidos:

Requisitos de energia

Entrada de voltaje:
Frecuenciade linea:
Tipo y régimen nominal de los
fusibles:
Consumo maximo de potencia
de corriente aterna:

Cumplimiento de normativas

FC-VAR - El dispositivo se activa 20 segundos antes y 20 segundos
después de un evento
25 mm/sy 50 mm/s
Vertical - 200 puntos por pulgada
Horizontal - 600 puntos por pulgadaa< 25 mm/s
400 puntos por pulgadaa > 25 mnm/s
> 100 Hz a50 mm/s
400 muestras/segundo/trazo

4 onda sinusoidal, 60 ms de ancho, 1mV de amplitud, 1 pulso por
segundo

< 6 mscon € filtro de respuesta de hendidura apagado. < 9 ms con el
filtro de respuesta de hendidura encendido.

+ 50 ustipicaaunaentradade 1 mV

100 ms

Oa+5Vv

<100 Q

Completamente automatico

1 minuto

24 horas

El reloj en tiempo real marcala hora esté encendido €l monitor o no.

El reloj recibe corriente de una pila exclusiva que tiene unavida Util
minima de 4 afios a una temperatura de 25°C

5°C a40°C

-5°Cab5°C

0-90% sin condensaciones

500-1060 milibares

IPX0 — Equipo ordinario (sin proteccion contra el ingreso del agua)
1002230V~

47 a63 Hz

T.5A, 250 V (métrica5 x 20 mm)

45 VA

Launidad supera o cumple con las especificaciones establecidas en los estandares y normas AAMI para
monitores cardiacos EC-13, UL60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1-M90, CDN MDR (CMDCAS),
|EC 60601-2-25, IEC 60601-2-27, MDD.93/42/EEC, CE 0143, 1SO 13485:1996, y FDA/CGMP.
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B VY BIOMEDICAL SYSTEMS, INC.
11 Business Park Drive, Branford, CT 06405
Tel: (203) 481-4183 = Fax: (203) 481-8734

ANEXO 1
Tabla con losnombres delas sustancias peligrosas y sus concentraciones

Nombre de la sustancia peligrosa

Nombre del Nimerode | (Pb) | (Hg) | (Cd) | (Cr®) (PBB) (PBDE)

componente ensamblado

Ensamblaje general 2700-00-01 X o) o) 0 @) o
Ensamblaje frontal 2699-01-01 X X 9] e) 9] e)
Ensamblaje del panel AN

{rasero 2697-00-01 X O O O O @)
Opciones del modelo 2738-12-15 X O O 0] O 0]
Dispositivo de registro e

(opcional) 2739-01-15 X O O O O O
Simulador de ECG

(opcional) 2772-00-15 O O 0] O O
Accesorios (opcional) | 2740-31-15 X | x| X X X X

O: indica que existen concentraciones de sustancias peligrosas en menor o igual cantidad a los valores de concentracién
maximos (MCV).
X: indica que existen concentraciones de sustancias peligrosas que superan los valores de concentracion maximos (MCV).

Estatabla contienela infor macion disponible mas actualizada a la fecha de publicacién.

Es probable que algunos articulos consumibles o deter minados fabricantes de equipamiento original (OEM)
tengan una etiqueta propia que indique un periodo de uso medioambiental 6ptimo (EFUP) menor al del
sistemay quizasno estén incluidos en la tabla.

50

Este simbolo advierte que el producto posee una cantidad de materiales peligrosos que excede los limites impuestos por
la norma china SJ/T11363-2006. El nimero indica el total de afios que dicho producto puede ser utilizado bajo
condiciones normales antes de que tales materiales peligrosos puedan causar dafios severos al medio ambiente o a la
salud de los seres humanos. Este producto no se debe desechar como residuo municipal sin clasificar y debe recolectarse
en forma separada.

P/N 2920-01-16 Rev.00 Pag. 1del
10-Octubre-2008




	3150-B OM-01-Cover Rev01
	Número de parte GE: 5304770
	Diseñado exclusivamente para uso

	Type of Equipment:    Physiological Monitors

	3150-B OM-02-Table of contents Rev01
	3150-B OM-03-Warranty Rev01
	3150-B OM-04-Introduction Rev01
	3150-B OM-05-Safety Rev01
	SEGURIDAD
	Eléctrica
	Explosión
	Conexiones al paciente
	Resonancia magnética (MRI)
	Marcapasos
	Protección electroquirúrgica
	Protección contra la desfibrilación
	Compatibilidad electromagnética
	Descripción de los símbolos empleados


	Guía y declaración del fabricante – Inmunidad electromagnética

	3150-B OM-06-Description Rev01
	Teclas programables
	SELECCIONES DE TECLAS
	Panel trasero:
	Modelo 3150-B
	Panel trasero:
	Regímenes nominales de los fusibles

	3150-B OM-07-Setup Rev01
	3150-B OM-08-Trigger Output Rev01
	3150-B OM-09-ECG monitoring Rev01
	3150-B OM-10-System Interlock Rev01
	3150-B OM-11-Patient ID Rev01
	3150-B OM-12-ECG Storage Rev01
	3150-B OM-13-Rec operation Rev01
	3150-B OM-14-Alarm Messages Rev01
	3150-B OM-15-Testing Rev01
	3150-B OM-16-Troubleshooting Rev01
	3150-B OM-17-Cleaning Rev01
	3150-B OM-18-Accessories Rev01
	3150-B OM-19-Specifications Rev01
	Cardiotach

	3150-B OM-20 Addendum to Manual ROHS

