P/N 2718-35-16

_ IVY BIOMEDICAL
N/

SYSTEMS, INC.

Model 3150-B

Cardiac Trigger-monitor

GE:s artikelnummer: 5304770

Utformad exklusivt for att fungera tillsammans med
CT-skannrar fran GE Healthcare

X G

(8 o)t

Your path To sucoess >







Anvandarens ansvar

Denna produkt fungerar enligt beskrivningen som finns i Anvandarhandboken och medféljande mérkningar och/eller
bilagor, nar den monteras, anvands, underhalls och repareras i enlighet med de tillhandahallna instruktionerna.
Denna produkt maste kontrolleras med regelbundna mellanrum. En defekt produkt skall inte anvandas. Delar som ar
trasiga, saknas, klart utslitna, forvanskade eller kontaminerade skall omedelbart bytas ut. Om nagon sadan reparation
eller erséttning blir nédvandig rekommenderar 1VVY Biomedical Systems, Inc. att ett telefonsamtal eller skriftlig
begédran om service gors till IVY Biomedical Systems, Inc. Service Department. Denna produkt eller ndgon av dess
delar skall inte repareras pa annat sétt &n i enlighet med instruktioner tillhandahallna av utbildad personal fran IVY
Biomedical Systems, Inc. Produkten far inte dndras utan féregaende skriftligt godkannande fran IVY Biomedical
Systems, Inc. Quality Assurance Department. Anvéndaren av denna produkt bar ensam ansvaret for alla eventuella
tekniska fel till foljd av felaktig anvandning, bristfalligt underhall, felaktig reparation, skada eller &ndring utford av
nagon annan &n IVY Biomedical Systems, Inc.

FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast séljas av eller p& ordination av en
legitimerad lakare.

Ivy Biomedical Systems, Inc. har betygat att denna produkt 6verensstdmmer med European Council Directive
93/42/EEC:s direktiv for medicinsk anordning nar den anvénds i enlighet med de instruktioner som tillhandahalls i
Anvéndar- och underhallshandboken.
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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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GARANTI

GARANTI

Allaprodukter som tillverkats av Ivy Biomedical Systems, Inc. garanteras, vid normal anvandning, varafriafran
defekter i material och utforande och fungera enligt utfardade specifikationer under en period av 13 manader raknat
frén datum for forsta leverans.

Allatillbehor sasom patientkablar och elektrodsladdar, som tillhandahélls av Ivy Biomedical Systems, Inc.
garanteras, vid normal anvandning, vara friafrén defekter i material och utférande och fungera enligt utfardade
specifikationer under en period pa 90 dagar raknat fran datum for forsta leverans.

Om det vid en undersokning av vy Biomedical Systems, Inc. visar sig att denna slags produkt(er) eller del(ar) har
varit defekt(a), sd aligger det Ivy att reparera eller byta ut enligt eget gottfinnande.

Nér en produkt eller produkter behdver returnerastill tillverkaren for reparation eller undersokning, kontakta
personal vid Kundtjanst pa Ivy Biomedical Systems for att erhalla ett Return Material Authorization-nummer (RMA
#, auktoriseringsnummer for atersandning av material) och riktiga forpackningsinstruktioner.

Kundtjanst

Telefon: (203) 481-4183 eller (800) 247-4614.
Fax: (203) 481-8734.

E-post: ivybio@ivybiomedical.com

Alla produkter som atersands for reparation under garanti ska skickas med forbetald fraktkostnad till:
Ivy Biomedical Systems, Inc.
11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405. USA.

Ivy stér for fraktkostnaden for den reparerade eller utbytta produkten vid 8terleverans till kunden.
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INTRODUKTION

INTRODUKTION

Denna handbok innehaller information om korrekt anvandning av modell 3150-B Cardiac Trigger-monitor. Det &
upp till anvandaren att sékerstélla att alla géllande foreskrifter avseende installering och anvandning av monitorn
foljs.

Modell 3150-B &r en medicinsk elektrisk utrustning avsedd for dvervakning av patienter under medicinsk tillsyn.
Monitorn modell 3150-B far endast anvandas av utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

Anvéndning av denna handbok

Vi rekommenderar att du l&ser denna handbok innan du anvander utrustningen. Denna handbok har utformats sa att
den innehdller alla alternativ som erbjuds med monitorn. Om din monitor inte inkluderar alla alternativ, visasinte
menyvalen och data for dessa alternativ pa din monitor.

Se avsnittet Beskrivning av monitorn for allménna beskrivningar av kontroller och skéarmbilder. For detaljer om hur
varje aternativ anvands, se det avsnitt i handboken som behandlar avsett aternativ.

| texten anvands halvfet stil for att hanvisatill beteckningen av anvandarkontrollerna. Hakparenteser[ ] omger
menyval som anvands med de programmerbara knapparna.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren av denna utrustning &r ansvarig for paverkan pa sakerhet, drift och prestanda hos denna utrustning
endast om:

e Montering, tillagg av férlangningssladdar, omjusteringar och reparationer har utforts av personer auktoriserade
av tillverkaren

o Den elektriskainstallationen uppfyller alla géllande foreskrifter
e Utrustningen anvandsi enlighet med instruktionernai denna handbok

Felaktig anvandning eller underldtenhet av anvandaren att underhdlla monitorn i enlighet med |ampliga
underhdlisrutiner befriar tillverkaren eller dennes agent frén allt ansvar for bristande féljsamhet, skada eller men som
foljer darav.

Ivy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405. USA
(203) 481-4183 €eller (800) 247-4614.
FAX (203) 481-8734

E-post: techline@ivybiomedical.com

Denna handbok beskriver hur man stéller in och anvander modell 3150-B. Viktig sakerhetsinformation finns pa
lampliga stéllen genomgaende i handboken. LASHELA AVSNITTET OM SAKERHETSINFORMATION INNAN
DU ANVANDER MONITORN.
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SAKERHET

SAKERHET

Elektrisk

Denna produkt &r avsedd att anvandas med en natspanning pa minst 100 till 230 V~, 47 till 63 Hz och maximal
vaxelstromsforbrukning: 45 VA.

VARNING! Monitorn maste vara korrekt jordad, annars kan personalen utséttas for elektrisk fara. Anslut monitorn
endast till ett jordat trestiftsuttag for 5jukhusbruk. Den skyddsjordade stickkontakten maste séttasi ett korrekt
installerat trestiftsuttag; om ett trestiftsuttag g finnstillgangligt, maste en behorig elektriker installeraett i enlighet
med den faststéllda el ektriska koden.

VARNING! Avlagsna€j under ndgra omstandigheter den jordade ledaren fran den elektriska stickkontakten.
VARNING! Nétkabeln som medfdljer utrustningen ger detta skydd. Modifiera aldrig kabeln och anvand inte
ojordade adaptrar €ller forlangningskablar eftersom skyddet da forsvinner. Natkabeln maste vara hel och oskadad.
For att koppla ur utrustningen frén elnatet, drar du ut natkabeln ur vagguttaget.

VARNING! Andutintetill ett elektriskt uttag som & kopplat till en strombrytare pa vaggen eller en dimmer.

VARNING! Om det finns det minsta tvivel om skyddsfunktionen hos den jordade ledaren ska monitorn inte
anvandas forrén skyddsledaren till néatstromskallan fungerar felfritt.

VARNING! Placerainte monitorn pa sadant satt att den kan falla pa patienten. Lyft inte monitorn i elkabeln eller i
patientkabeln.

VARNING! Farafor elektrisk st6t! Tainte bort hdljen eller paneler. Service far endast utféras av behorig
personal.

VARNING! Kopplabort monitorns anslutning till nétstrémskallan innan du byter sékringar, annars finns risk for
elektriska stétar. Ersétt sékringar endast med samma typ och mérkdata T.5A, 250V (5 x 20 mm).

VARNING! Rengdr inte monitorn nar den &r pd och/eller anduten till en stromkalla.

VARNING! Om enheten blir vat av misstag ska anvandningen upphoratills den &r torr och darefter ska enheten
testas sa att den fungerar riktigt innan den anvands pa nytt till en patient.

VARNING! P4 denna enhet anvands en gemensam isolering for EK G-elektrodsladdarna. Anslut inga oisolerade
tillbehor till EK G-ingéngen nar en patient & ansluten, eftersom detta kan &dventyra enhetens sakerhet. Nar enheten &r
kopplad till andra anordningar, ska man tillse att de totala lackstrommarna frén holjena pa samtliga enheter inte
Overskrider 300 pA.

Explosion

FARA: Explosionsrisk! Anvand inte denna utrustning i nérheten av lattanténdliga narkosmedel eller annat
|&ttantandligt 8mne i kombination med luft, syreberikad miljo eller lustgas.
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SAKERHET

Patientanslutningar

Patientanslutningarna ar elektriskt isolerade. Anvand isolerade kontakter till allaandutningar. Setill att
patientanslutningar inte kommer i kontakt med andra ledande delar, inklusive jord. Se instruktioner om
patientanslutningar i den har handboken.

Dra alla patientkablar p& sidant sétt att risken for att patienten blir intrasslad eller stryps minimeras.

Lackstrommar begransas internt i denna monitor till mindre &n 10 pnA. Hadock alltid i &tanke att det kan finnas
ytterligare lackstrom frén annan patientutrustning som anvands samtidigt som monitorn.

Anvand endast patientkablar som specificerasi denna handbok, for att sakerstalla att |ackstromskyddet behdlls inom
specifikationerna. Denna monitor & utrustad med skyddade elektrodledningar. Anvand inte kablar eller elektroder
med oskyddade elektrodledningar som har oisolerade ledare i slutet av kabeln. Oskyddade elekrodledningar och
kablar kan innebara en oskalig risk for ogynnsam paverkan pa halsan samt dod.

Transienter i monitorns ledningisolering kan likna verkliga EK G-kurvor och dérfér hindra att hjartfrekvenslarm
utloses. For att minska risken for att detta problem uppstér skall man sakerstalla korrekt placering av elektroderna
och att kablarna &r dragna korrekt.

Om ett larmtillstand uppstér nar larmsignalerna & avstangda, avges varken visuellalarm eller ljudliarm.

MR

Modell 3150-B bér inte anvandas inom magnetfaltet vid M R-undersodkning.

Pacemaker

Frekvensméatare kan fortsétta att rakna pacemakerns frekvens vid hjartstillestand och vissa arytmier. Forlitadig inte
pa frekvensmétarlarm. Overvaka pacemaker patienter noga.

Elektrokiruraqiskt skydd

Denna utrustning &r skyddad mot elektrokirurgiska spanningar. For att undvika risken for elektrokirurgiska
brannskador pa 6vervakningsstallena maste du setill att den elektrokirurgiska returstromkretsen ar korrekt and uten,
enligt tillverkarens instruktioner. Om den inte &r det, kan vissa el ektrokirurgiska enheter returnera energi via

EK G-elektroderna.

Defibrilleringsskydd

Denna utrustning &r skyddad mot 360 J urladdning fran defibrillator. Monitorn har ett internt skydd som begransar
strdmmen genom elektroderna for att forhindra att patienten och utrustningen utsétts for skador, under forutséttning
att defibrillatorn anvénds enligt tillverkarens instruktioner.

EMC

Denna utrustning har certiferats for skydd mot emission och immunitet i enlighet med IEC-60601-1-2.

Elektromagnetisk kompatibilitet | EC 60601-1-2:2001

FORSIKTIGHET: Medicinteknisk utrustning kraver sarskild férsiktighet vad galler EMC och méste installeras och
driftsséttas enligt den EM C-information som gesi anvandarhandboken.
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SAKERHET

FORSIKTIGHET: Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan péverka medicinsk elektrisk utrustning.
VARNING! Modell 3150-B far inte anvéandas i narheten av eller staplad ovanpa annan utrustning. Om sadan

anvandning &nda & nodvandig skall modell 3150-B observeras sa att normal funktion i den konfiguration som ska
anvanda kan bekréftas.

Tillbehor

VARNING! Anvandning av andra tillbehdr &n nedan specificerade kan ledatill 6kad emission eller sémre immunitet
hos utrustningen.

vy art.nr. GE art.nr. Beskrivning

590317 E8007RE Tredelad EK G-patientkabel med |&gt brus

590318 E8007RH Set med tre réntgengenomsl dppliga el ektrodledningar
590342 E8007RG Roéntgengenomsl 8ppliga EK G-elektroder
Signalamplitud

VARNING! Légsta signalamplitud pa patientens fysiologiska” R-vag” & 0,5 mV (AAMI EC-13 3.2.6.1)
Anvéandning av modell 3150-B med l&gre amplitudvarden &r de ovan angivna kan ledatill felaktiga resultat.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration avseende elektr omagnetisk emission

Monitor modell 3150-B &r avsedd for anvandning i nedan specificerade el ektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av modell 3150-B skall setill att den anvandsi en sddan miljo.

Emissionstest Overensstammelse | Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
RF-strélning Grupp 1 | modell 3150-B anvands RF-energi
CISPR 11 endast for interna funktioner. Darfor ar

RF-stralningen mycket 1&g och kommer
sannolikt inte att orsakainterferens pa
elektronisk utrustning i nérheten.

RF-strélning Klass A Modell 3150-B &r lamplig for anvandning
CISPR 11 i allamiljoer utom bostader och sddana
Harmonisk strélning Klass A som ar direkt anslutnatill det allménna
|EC 61000-3-2 l&gspanningsnét som forsorjer bostadshus
Spanningsfluktuationer/flimme Uppfylls med Strom.

r

IEC 61000-3-3
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SAKERHET

Riktlinjer och tillverkarens deklaration avseende elektromagnetisk immunitet

Monitor modell 3150-B & avsedd for anvandning i nedan specificerade el ektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av modell 3150-B skall setill att den anvandsi en sddan miljo.

Immunitetstest Testad niva Overensstammelseniv Riktlinjer for
enligt IEC a elektromagnetisk milj6
60601
Elektrostatisk urladdning | 6 kV vid +6 kV vid kontakt Golven skall varaav trg,
(ESD) kontakt betong eller keramikplattor.
IEC 61000-4-2 Om golven &r tackta med
+8kV i luft +8kV i luft syntetmaterial skall den
relativa luftfuktigheten vara
lagst 30 %.
Snabba el ektriska +2 kV for +2 kV for Néatstrommens kvalitet ska
transienter/urladdningar | néatkablar natkablar vara av standardkvalitet for
|EC 61000-4-4 afféars- eller gukhusmiljoer.
+1kV for +1 kV foér in-/utgdende
in-/utgéende ledningar
ledningar
Urladdningar +1 kv +1kV i differentiell Né&tstrommens kvalitet ska
|EC 61000-4-5 differentiell mod vara av standardkvalitet for
mod afféars- eller gukhusmiljoer.
+2 kV gemensam mod
+2 kv
gemensam mod
Spéanningsfall, kortvariga | <5 % U+ <5% Ut Né&tstrommens kvalitet ska
avbrott och (>95 % fal i (>95 % fal i Uy) vara av standardkvalitet for
spanningsvariationer pA | Uy) under 0,5 under 0,5 cykel afféars- eller gukhusmiljoer.
inkommande elledningar | cykel Om modell 3150-B behdver
IEC61000-4-11 <40 % U+ anvandas kontinuerligt aven
<40 % U+ (60 % fall i Uy) under stromavbrott
(60 % fal i Ur) | under 5 cykler rekommenderas att modell
under 5 cykler 3150-B drivs med en
<70 % U+ avbrottssaker stromkalla
<70 % Ut (30 % fall i Uy) (UPS).
(30%fal i Ur) | under 25 cykler
under 25 cykler
<5% Uy
(>95 % fal i under en 5 sekunders
Ur) underen5 | cykel
sekunders cykel
Magnetfalt vid 3A/m Ej tillampligt Ej tillampligt
nétfrekvens (50/60 Hz)
|EC 61000-4-8
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SAKERHET

Riktlinjer och tillverkarens deklaration avseende elektromagnetisk immunitet

Monitorn modell 3150-B &r avsedd for anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska milj 6.
Kunden eller anvandaren av modell 3150-B skall setill att den anvandsi en sddan miljo.

Immunitetstest Testniva Overensstammelseniv Riktlinjer for elektromagnetisk
enligt IEC a miljo
60601
Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av modell
3150-B, inklusive kablar, &n det
rekommenderade separationsavstandet,
vilket berdknas med hjdp av den
ekvation som géller for séndarens
frekvens.
Rekommender at separ ationsavstand
Ledningsbunden | 3Vrms 3Vrms d=12 _,Iu'p_
RF IEC 61000-4-6 | 150 kHz till
80 MHz .
Utstrdlad RFIEC | 3V/m 3V/m d=12—p 80MHztill 800 MHz
61000-4-3 80 MHz till
2,5GHz

d= 2,3_‘.'F 800 MHz till 2,5 GHz

Dér p & sindarens maximala
nominella uteffekt i Watt (W) enligt
séndarenstillverkare och d &r
rekommenderat separationsavstand i
meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare,
vilka faststéllts genom en
elektromagnetisk undersokning pa
platsen®, skall vara mindre an
efterlevnadsnivan inom respektive
frekvensomrade’.

Interferens kan forekommai nérheten
av utrustning som & markt med
f6ljande symbol:

)

ANM 1 —Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
ANM 2 — Dessariktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption och
reflektion frén strukturer, foremal och manniskor.

2 Faltstyrkorna frén fasta sandare, exempelvis basstationer for radiotel efoner (mobiltelefoner, tradl6sa telefoner) samt
landbaserad mobil radio, amatdrradioapparater, AM- och FM-radioséndningar samt TV -séndningar kan inte férutsigas i
teorin med négon stérre noggrannhet. For att bedéma den el ektromagnetiska miljo vad avser fasta RF-sindare bor en
elektromagnetisk undersokning pa platsen 6vervagas. Om de uppmétta faltstyrkorna pa den plats dar modell 3150-B anvands
Overstiger gallande RF-Overensstammel seniva som anges ovan skall modell 3150-B observeras for att verifieranormal drift.
Om onormal prestanda observeras kan ytterligare tgarder krévas, exempelvis att vanda eller flytta modell 3150-B.

® | nom frekvensomradet 150 KHz till 80 MHz skall fatstyrkorna varamindre &n 3 V/m.
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SAKERHET

Forklaring av forekommande symboler

OBS! Las MEDFOLJANDE DOKUMENT innan du forsoker byta stromkalla eller utfora
ihopkopplingar. Andluten utrustning skall uppfylla 1EC-60601-1 eller 1EC-950 med
konfiguration till IEC-60601-1-1.

Typ CF, patientang uten del, defibrilleringssaker.

Potenti al utjamningskontakt i nérheten av denna symbol.

Sakring typ/klassificering @—» Uteffektsignal.
PA @ Ineffektsignal.

Standby (STBY) ~ Véxelstrom (AC)

Skyddsjordming ®_> I neffekt-/uteffektsignal

Overensstammer med WEEE-direktiv

Tillverkare

T kW ® o o[>0 fp

Forsiktig! Farafor elektrisk stot. Tainte bort holjen eller paneler. Service far endast
utféras av behdrig personal.

M odell 3150-B Anvandar handbok 7



BESKRIVNING AV MONITORN

BESKRIVNING AV MONITORN

Cardiac Trigger Monitor modell 3150-B &r en l&ttanvand férgmonitor som visar patientens EK G-kurva och
hjartfrekvens. EK G-avledningen som visas, kan véjas fran avledning I, 11 €ller I11. Dessutom kan larmgrénser for
snabb och langsam hjartfrekvens stéllasin for patientens hjartfrekvens s att ett ljudlarm och ett visuellt larm utloses
om granserna 6verskrids. Fargskdrmen har en enda EKG-linje, stora siffror for hjartfrekvens och alfanumeriska
tecken for andra data, larmmeddelanden, menyer och anvéndarinformation.

Monitor modell 3150-B &r framst avsedd for anvandning pa patienter i situationer som kraver exakt
R-vagssynkronisering som t.ex.vid tidsberoende bildatergivningsundersokningar.

Modell 3150-B har en RJ5 ” Ethernet” -anslutning som medger tvavagskommunikation mellan monitorn och
CT-instrumentbordet fér dverféring av EK G-data och triggningstidsdata samt mottagande av patientidentifierande
information. Denna funktion gar endast att anvanda nar modell 3150-B &r elektriskt anduten till en CT-skanner och
ett CT-instrumentbord..

Modell 3150-B har en USB-enhet som gor det méjligt for operatoren att lagra och hdmta EK G-data med hjélp av ett
USB-minne. Modell 3150-B har ocksa speciell hard- och mjukvara som méjliggor matning av EK G-€lektrodens
impedans fore, under och efter CT-skanningen.

En integrerad registreringsapparat & standard p& modell 3150-B, instéllning av registreringsfunktioner gors via
monitorns menyer.

Sammanfattning av huvudalter nativen

Modell USB-port Registreringav | Impedansmatning
diagram
3150-B Standard Standard Standard

Modell 3150-B &r lamplig for anvandning vid elektrokirurgi.
Modell 3150-B &r € avsedd for anvandning tillsammans med ndgon annan fysiologisk Gvervakningsenhet.
Modell 3150-B & begrénsad till anvéndning paen patient i taget.

Modell 3150-B &r g avsedd for dvervakning av patient i hemmet.

8 M odell 3150-B Anvandar handbok



BESKRIVNING AV MONITORN

Klassificering (i enlighet med |EC-60601-1)

Skydd mot elektriska stétar: Klass 1.

Grad av skydd mot elektriska stotar: Typ CF patientansluten del. Defibrilleringssdker: EKG
Grad av skydd mot skadlig méngd intréngande vatten

Ordinér utrustning: IPXO0 enligt IEC-60529

Underhall- och rengoringsrutiner: Sesidan 35

Grad av sdkerhet vid anvandning i nérvaro av

[&ttantandliga blandningar av anestetika Utrustning som g &r 1dmpad fér anvandning i nérvaro av
och luft eller syrgas eller lustgas: [&ttantandlig anestetika
Driftsétt: Kontinuerligt
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BESKRIVNING AV MONITORN

Knappar och indikatorer

Grundknappar

N&r monitorn & kopplad till en ndtstromkalla (véaxelstrom), kommer de el ektroniska stromkretsarnai
monitorn att stromforas ndr man trycker pé strombrytaren ON (PA)

N&r man trycker pa STBY -strombrytaren stangs strommen av i monitorns elektroniska stromkretsar.
| OBS! Om du vill koppla bort monitorn frén natstrém, drar du ut §alva natkabeln. |

io) (2°)

Avaktiverar ljudlarm och visuellalarm i tva minuter sa att rutiner som eventuellt annars aktiverar
larmsignaler kan utféras. Pa sa sétt undviker man problemet med att sténga av larmsignalerna och sedan
glémma sétta pa dem igen. Tryck ned denna knapp igen for att aterstéllalarmsignalernatill normallage
innan tva minuter har gatt. Om knappen ALARM PAUSE (LARM PAUS) trycks ned i 3 sekunder stidngs
larmsignalerna av. Tryck pa knappen ALARM PAUSE (LARM PAUS) igen for att aktivera
larmsignalerna. Om du trycker pa knappen ALARM PAUSE (LARM PAUS) stangs larmsignalerna av i
120 sekunder (2 minuter).

X

~

PA-strombrytare  ——

(Grundknapp) s Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENTID 858745 CONNECTED
° ¥~— USB-
==, N5 Y 80 =5
G dk ON 20 MMMV oK 10k 12k
( run napp) REC: DIRECT

Registrerings-

apparat PACER DETECT

MEASURE DISABLED
SETUP PRINT |MPEDANCE FREEZE TEST MODE

Lampaus: ONONONONG®

knapp ‘\‘ \ __  Andutning for

EKG-
J

l—J patientkabel

X ©

(
\,

\— Programmerbara knappar
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BESKRIVNING AV MONITORN

Programmer bara knappar

Ovanfor varje programmerbar knapp visas antingen ett menyval eller en funktion. N&r du trycker paen

programmerbar knapp visas andra menynivaer eller sa aktiveras avsedd funktion. Menyfunktioner beskrivsi avsnittet

Menystruktur i denna handbok.

MEASURE
SETUP  PRINT  |uoensnce  FREEZE TEST MODE

OO O OO

M odell 3150-B Anvandar handbok
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BESKRIVNING AV MONITORN

Menystruktur —modell 3150-B

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

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

Bildskarm
HJARTFREKVENS: Hjartfrekvens visasi slag per minut (slag/min.) higst upp till vanster p& skarmen.

INSTALLNING: Va som gjorts viamenyernai instéllnings &get (larmgrénser, avledningsval och filter pd/av) visas
med smatecken i Gvre vanstra hornet.

EK G: Kurvan ror sig fran vanster till hoger pa skarmen.

Systemkoppling: Stora symboler i det Gvre hdgra hdrnet pa bildskarmen visar anvandaren status pa ansl utningen
mellan modell 3150-B och CT-skannern.

XRAY On/Off (Réntgen P&/AV): Visar att rontgenstralning frén CT-skannern & "PA” eller att réntgenstralining
frén CT-skannern & ”AV”. Indikatorn Rontgen P&/Av sitter i det dvre hdgra hdrnet pa skarmen.

I mpedansmatning: Visar uppmétta véarden paimpedansen mellan patientens hud och varje enskild EK G-elektrod
(RA, LA och LL). Impedansmétvarden visasi det 6vre hogra htrnet pa bildskarmen.

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

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

g o
5]
@
699
Q59

PACERDEIECT

DISABLED
SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE  TEST MODE %E%A

OO OO O

J CJ

-
)
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BESKRIVNING AV MONITORN

L armmeddelanden

Foljande larmmeddelanden visas i omvand video, dvs ljusa pa mork botten. Larmindikatorer visas mitt pa skarmen
och blinkar en gang per sekund. LARM PAUS-meddelande (PAUS) visas ocksa mitt pa skérmen och visasi normal
video.

ALARMS OFF (LARM AV): Ljudlarm och visuellalarmsignaler har stangts av.

LEAD OFF (ELEKTROD AV): En elektrod & urkopplad. Dennalarmsignal kan inte &terstéllas med
knappen LARM PAUS-knappen.

HRHIGH (HOG HF): Ovre gransvéarde for hjartfrekvens har dverskriditsi fyra sekunder.
HR LOW (LAG HF): Lagre gransvérde for hjartfrekvens har dverskriditsi fyra sekunder.
ASYSTOLE (ASYSTOLI): Intervallet mellan hjértslag har Gverskridit sex sekunder.

PAUSE (PAUYS): En paus pa 120 sekunder gors for larmsignalerna.

VARNING! N&r monitorn sétts pa & LARMEN alltid pausade i 30 sekunder, men slés dérefter PA.

Bakpanel:
F6ljande finns pa bakpanelen.

STROMINGANG: Ett uttag foér en standard nétstromkabel.

N&r monitorn & anduten till annan utrustning, skall du se till att varje enskild ansluten utrustning har egen separat
jordning.

Forsok inte att ansluta kablar till dessa andlutningar utan att kontakta Biomedical Engineering Department. Detta &r
till for att garantera att andutningen uppfyller kraven for lackstrom i nagon av foljande standarder: UL60601-1,
CAN/CSA C22.2 Nr 601.1-M90, IEC 60601-2-25, och CE-MDD 93/42/EEC. Den maximala icke-destruktiva
spanningen som kan anbringastill dessa andutningar & 5V.

SYNKRONISERINGSUTGANG: En angutning av BNC-typ fér utmatning av den synkroniserade pulsen som
anger tidpunkten for R-vagstoppen. Begransad till frekvensomrade p& 100 Hz.

PEQ-JORDNING: Potentialutjamning. En jordanslutning som kan anvandas for att sékerstdlla att inga
potential skillnader uppstar mellan denna utrustning och annan elektrisk utrustning.

SAKRING: Ersitt endast med en sikring av samma typ och mérkdata vilka framgér av sakringens markdata T.5A
250V (5 x 20 mm).

ECG X1000 och SYNKRONISERINGSUTGANG: Detta & ett ¥4 stereoljudjack med en utgng fér en analog
EKG-kurva i anden, synkroniserad utgang vid ringen och gemensam i hdljet. Begrénsad till frekvensomrade pa
100 Hz.

EXTRA: Ett digitalt granssnitt for apparatkommunikation. Utgang for extrautrustning tillhandahdller 5V och -8V
med en maximal strom pa 20 mA.

ETHERNET: Dennautgang tillhandahdler ett Ethernet-protokoll (10Base-T, | EEE 802.3) sa att modell 3150-B
och CT-instrumentbordet kan dela data och funktionsalternativ.

14 M odell 3150-B Anvandar handbok




BESKRIVNING AV MONITORN

ETIKETT MED SERIENUM M ER: Pa etiketten med serienummer visas modellnummer samt ett unikt
serienummer f6r monitorn. Tillverkningsdatum & kodat i de férsta4 siffrornai serienumret, i formatet AAMM.

NATSPANNINGSVALJARE: Omkopplare for att valjaingangsspanning for apparaten (100 till 230 V~, 47 till 63
Hz.).

Anvandning av EXTRA-utrustning som g uppfyller motsvarande krav som géller fér denna utrustning, kan ledatill
att sakerhetsnivan i det slutliga systemet reduceras. Foljande ska beaktas vid val av extrautrustning:
e Anvéndning av extrautrustning i PATIENTENS OMGIVNING
e Bevispaatt EXTRAUTRUSTNINGEN har sikerhetscertifieratsi enlighet med gallande harmoniserad
nationell standard |EC 60601-1 och/eller IEC 60601-1-1.

Modell 3150-B ECG X1000 och
Bakpand: synkroniseringsutg
. ang
Etikett med Ethernetutgang
serienummer \ \
e |\ \ \
‘ ¥ | PEQ-
3150-B 1 ETHERNET jord
D YYMMXXX
o]
W Rt ] :
BRANFORD, CT. 06405 USA
UL FILE E192114 — o M
@ .
o]
OSRE
(¢ ®. o
@ o413 MED[CEIlgééclﬁ’MENT @
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS
IM ACCORDANCE WITH UL B0601—1, CAN/CSA C22.2 NO.B01.1 (52 ) .!
SYNCHRONIZED MAINS POWER
QUTPUT 100—233?\" ’\B';SVA MAX
- Zz
f50\’ w5 ||
Sakringar
(bakom
K &) panelen)
|

\ ®
J
EXTRA u
tillval \
BNC-andutning (tiltval) Stromingangs-

Synkroniseringsutgang Né&tspannings- modul
véjare

Markdata for sékringar
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BESKRIVNING AV MONITORN

Sakringarna sitter under hdljet till stromingangsmodulen. Dra ut nétsladden for att byta sikringarna. Avlagsna holjet
frén stromingangsmodulen och ersétt sakringarna endast med sakringar av samma typ och mérkdata T.5A, 250V (5 x

20 mm).
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INSTALLNING AV MONITORN

lordningstalla instrumentet for anvandning

VARNING! Bekrafta innan denna monitor andutstill nagon strémkalla att natspanningsomkopplaren pa
bakpanelen visar korrekt spanningsintervall for ditt omrade.
For ytterligareinstruktioner, se rubriken Andra nétspanning nedan.

1. Kopplanétkabeln till ett elektriskt uttag som ger korrekt spanning.
2. Tryck paknappen ON pafrontpanelens vénstra sida for att sétta pa strommen.
3. Andut patientkabeln till EK G-kontakten pa frontpanelen.

Andra natspanning

1. Kontrollera att nétkabeln har kopplats ur.

2. Letaupp omkopplaren for nétspanning pa monitorns bakpanel.

3. Stdll om nédvandigt om spanningsomkopplaren till korrekt spanning for ditt omréde (for assistans, kontakta
serviceavdel ningen)

Stalla in spraket

Gor sa hér for att andra spréket i menyn och i meddelandena.

1. Stang av monitorn genom att trycka pa STBY -knappen.

2. Tryck paoch hall kvar fjarde och femte skarmknappen (frén vanster raknat) samtidigt som du sétter pa
monitorn genom att trycka pd ON-knappen.

3. Tryck paknappen [LANGUAGE] (SPRAK) fér att stéllain énskat sprék. Sprékvalen &r: engelska, spanska,
franska, tyska, italienska, portugisiska, svenska, danska, hollandska, norska och finska.

4. Stang av monitorn genom att trycka pa STBY -knappen.

Stalla in tid, datum och ljud

GOr sa hér for att stallain datumet och tiden. Tiden finns angiven i 6vre vanstra hornet pa bildskarmen.

1. Tryck padknappen [SET UP] (STALL IN) i huvudmenyn.

2. Tryck paknappen [VOL/CLOCK] (VOL/KLOCKA) for att komma & menyn Vol/Klocka.

3. Denfdrstainstéliningen géller QRS VOL. Anvénd O och -pilarna for att 6ka eller minska QRS VOL -
installningen.

4. Tryck pA[NEXT] (NASTA) for att gavidaretill LARM VOL-instélIningen. Anvand {och -pilarna for att
Okaeller minska LARM VOL-installningen.

5. Tryck pA[NEXT] (NASTA) for att ga vidare till installningen av MANAD. Anvéand O och -pilarna for att
stéllain manaden.

6. Tryck pa[NEXT] (NASTA) for att g&vidaretill instélIningen av DAG. Anvand {och -pilarnafor att stélla
in dagen.

7. Tryck pA[NEXT] (NASTA) for att ga vidare till installningen av AR. Anvand {och -pilarnafor att stéllain
aret.

8. Tryck pA[NEXT] (NASTA) for att g&vidare till instéllningen av TIMME. Anvand {och -pilarnafor att
stéllain timmarna.

9. Tryck pA[NEXT] (NASTA) for att g vidaretill installningen av MINUT. Anvand {och -pilarna for att
stéllain minuterna.

Né&r allainstéllningar for datum, klocka och ljud &r korrekta, vajer du [EXIT] for att sparainstaliningarnai

monitorns minne.
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Stalla in kurvhastighet

PN

Tryck p& knappen [SETUP] (STALL IN) i huvudmenyn.
Tryck pa knappen [ECG].
Tryck pa knappen [OPTIONS] (ALTERNATIV).

Tryck pa knappen [SPEED] (HASTIGHET). Valen & 25 och 50 mmy/s.

| OBS! Knappen [HASTIGHET] bestdmmer ocksa hastigheten for registreringsapparaten.

Standardinstallningar

Om du vill &terstalla monitorn till standardinstalIningarna, stanger du av monitorn genom att trycka pA STBY -
knappen, trycker sedan pa och haller kvar fjarde samt femte skarmknappen (fran vanster raknat) samtidigt som du
sétter pa monitorn genom att trycka pa ON-knappen.

Instdllning Fabriksstandard
Automatisk kontroll av impedans AV
Initial sprékinstallning Engelska
EKG-storlek 10 mm
Avledning Il
Utg&ende triggning/mérkning PA
EK G-bandspérrfilter PA
Impedans Aktiverat
Troskelvarde for impedans 50 kQ
Auto-impedans AV
Pacerdetektion I naktiverat
P-1&s Aktiverat
Hjartfrekvens, 1&gt gransvarde 30
Hjartfrekvens, hégt grénsvarde 160
Kurvhastighet 25mm/s
Registreringsapparat Direkt
QRS-volym AV
Larmvolym Hog
Larm Pausi 30 s, darefter
PA

En del instéliningar (se listan nedan) lagrasi ett icke-flyktigt minne, vilket innebér att sasmma alternativ som géllde
nar monitorn senast stangdes av, fortfarande galler nar monitorn satts paigen.

Instdllning Val
Hastighet 25 mm/s 50mm/sek.
Registreringsapparat Direct (direkt) Timed Delay Rontgen HR-var
(tidsinstalld) (fordrojd) (varierande
hjartfrekvens)
Alarm Vol. Hog Lag
P-las Aktiverat Inaktiverat

M odell 3150-B Anvandar handbok
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TRIGGAD UTMATNING

SYNKRONISERAD UTMATNING
(Trigger)

Synkroniseringspulsen

Synkroniserad EK G-utmatning ger en triggningspuls som startar vid varje R-vagstopp. Synkroniseringen &
tillganglig pd SYNK RONISERINGSUTGANGENS BNC-anslutning och p&A ECG X 1000-utgéngsansl utningen
(ringen vid Y4’ -stereojacket), pa monitorns bakpanel. Anslut monitorns synkroniseringsutgang till den anordning
som ska synkroniseras.

Nedan visas tidsrel ationen mellan triggningspul sen och EKG-kurvan.

S
Triggningspunkt ' 100 ms'

// /Tngger Mark

Visning av triggermarkering

Den synkroniserade triggade utmatningen &r altid aktiv. Den del av EKG-kurvan som motsvarar tidpunkten fér
synkroniseringspulsen & markerad i rott.

Kontrollera foljande om triggningsfunktionen verkar oberaknelig:

. Vélj avledningen med den hdgsta amplituden, vanligtvis avledning 11.
. Korrekt placering av EK G-elektroderna. EK G-elektroderna kan behéva omplaceras.
. EK G-elektroderna har fortfarande fuktig kontaktgel.

Polaritetslas (P-LOCK)

Pa vissa patienters EK G kan formen pa en hog T-vag eller djup S-vag ibland motsvara de kriterier som anvands for
att detektera R-vagen. Nar en sadan situation intraffar detekterar monitorn R-vagen korrekt, men den detekterar dven
felaktigt T-vagen eller S-vagen, vilket ger upphov till dubbeltriggning. Algoritmen for polaritetskontroll (P-Lock)
minskar antalet felaktiga triggningar nér hoga T-vagor eller djupa S-vagor férekommer. P-Lock-algoritmen gor att
modell 3150-B detekterar och triggar endast vid R-vagens topp och ignorerar de flesta hdga T-vagor eller djupa S-
vagor som skulle kunna orsaka felaktig triggning.

Folj nedanstéende steg for att & PA eller stdnga AV P-Lock:

1 Tryck pa knappen [SETUP] (STALL IN) och tryck pa knappen [ECG] for att 6ppna EKG-menyn.

2. Tryck pA[OPTIONS] (ALTERNATIV) och vélj [P-LOCK] (P-LAS) for att aktivera eller inaktivera P-
Lock-algoritmen.

3. Tryck pA EXIT for att atergatill huvudmenyn.
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EKG-OVERVAKNING

Vid EK G-6vervakning, ror sig EKG-kurvan 6ver bildskéarmen frén vanster till hoger. Hjéartfrekvensen,
hjartfrekvenslarmen och avledningarnavisasi det dvre vanstra hornet tillsammans med larmmeddel anden. Ett
hjarta blinkar ocksd var gang ett hjartd ag detekteras.

A\

Engangsprodukter &r endast avsedda for engangsbruk. Forsok g att ateranvanda dessa produkter.

Saker hetsdver vaganden

EKG-andlutningarnatill patienten &r elektriskt isolerade Typ CF +I?l*. Anvéand isolerade kontakter till EKG-
andutningarna. Setill att patientanslutningarna inte kommer i kontakt med andra ledande delar, inklusivejord. Se
instruktioner om patientanslutningar i den hér handboken.

Denna monitor &r utrustad med skyddade elektrodsladdar. Anvand inte kablar eller elektroder med oskyddade
sladdar som har oisolerade ledare i dutet av kabeln. Oskyddade elektrodsladdar och kablar kan innebéra en oskélig
risk for ogynnsam paverkan pa hdlsa samt dod.

Lackstrommar begransas internt i denna monitorn till mindre &n 10 uA. Hadock altid i dtanke att det kan finnas
ytterligare lackstrommar fran annan patientutrustning som anvands samtidigt som monitorn.

For att undvika risk for elektrokirurgiska brannskador vid EKG-6vervakningsstéllen, sékerstéll att den
elektrokirurgiska returstrémkretsen & korrekt ansluten, vilket beskrivsi tillverkarens instruktioner. Om deninte &r
det, kan vissa elektrokirurgiska enheter dterfora energi via EK G-€lektroderna

Transienter i monitorns ledningsisolering kan efterlikna verkliga EK G-kurvor och darfor hindra att
hjartfrekvensalarm utl ses. For att minska risken for att detta problem uppstar skall man sakerstélla korrekt placering
av elektroderna och att kablarna &r dragna korrekt.

Frekvensmétare kan fortsdtta att rakna pacemakerns frekvens vid hjartstill estand och vissa arytmier. Forlitadiginte
pa frekvensmatarlarm. Overvaka pacemakerpatienter noga.
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EKG-OVERVAKNING

Patientanslutningar

For att sakerstédlla att sikerhets- och prestandaspecifikationerna uppfylls skall patientkablar tillhandahdlina av Ivy
Biomedical Systems anvandas (se Tillbehdr). Andra kablar ger eventuellt inte palitliga resultat.

Anvand endast EKG-elektroder av silver/silverklorid och av hog kvalitet for korttidsdvervakning, t ex Ivys
artikelnummer: 590342.

Anvéand endast silver-/silverklorid-EK G-elektroder av hogsta kvalitet eller motsvarande. For bésta EK G-prestanda,
anvand EK G-elektroder fran Ivy Biomedical Systems (se Tillbehdr).

Utfor EK G-6vervakning pa foljande sétt:

1.

2.

Forbered respektive elektrodstélle och sétt fast elektroderna.
Anglut patientkabeln till EK G-ingangen pa monitorns framsida.
Anglut elektrodsladdarna till patientkabeln.

St fast elektrodsladdarna pa el ektroderna.

Anvand de rutiner som beskrivs i féljande avsnitt for att stélla in larmgrénser, vélja avledning, justera amplitud
och aktivera eller avaktiverafiltret. Se menydiagrammet nedan.

RA

(vit/réd) (svart/gul)

— LL

(réd/gron)

20

M odell 3150-B Anvandar handbok



EKG-OVERVAKNING

EKG-elektroder

EK G-elektroder varierar i sdval utférande som kvalitet mellan olikatillverkare, men normalt finns det tva
huvudgrupper; elektroder for 1angtidstvervakning och elektroder for korttidsdvervakning. Ivy rekommenderar att
elektroder for korttidsdvervakning anvands, eftersom dessa stabiliseras snabbare pa grund av sitt hogre
kloridinnehdll. For basta prestanda rekommenderar Ivy speciellt EK G-elektroderna fran lvy

(Ivy art.nr: 590342 / GEs art.nr: ES007RG).

Innan EK G-elektroderna fasts pa patientens hud rekommenderar lvy att stéllet dar elektroderna ska fastats forbereds

genom att huden gnuggas med en torr kompress eller, om hudkram eller puder méste avlagsnas fran patientens hud,
med varm tvall6sning.

Impedansmatning

Modell 3150-B har unik hard- och mjukvara som majliggor métning och identifiering av impedansvardet mellan
patientens hud och varje enskild EKG-elektrod. (RA, LA och LL).

Syftet med impedansmaétningen &r att verifiera att huden forberetts och EK G-elektroden fasts ordentligt, samt for att
sakerstélla en god EKG-signal och darmed en tillforlitlig triggerpuls. 1vy rekommenderar att impedansvérdet for
respektive EK G-andutning skall vara mindre &n 50 000 Q (50 kQ). Om fel typ av EKG-elektroder anvands, eller om
dessa placeras pa felaktigt sétt eller om huden inte forberetts ordentligt, kan el ektrodens impedansvéarde 6ka och
orsaka obalans mellan elektroderna, vilket i sin tur kan medfdra att brusinducerasi EKG-signalen, vilket kan orsaka
felaktiga triggerpul ser.

e | det forvalda standardlaget kan impedansvardet fér respektive EK G-elektrod métas genom att man trycker
pa skarmknappen M easur e Impedance (M at impedans) pa huvudmenyskérmen (se nedan).

e Impedansvardet visasi den 6vre hogra kvadranten pa bildskarmen.
e Impedansvérden som understiger 50 kQ visas i gront.

e Omimpedansvardet for ngon elektrod & 6ver 50 kQ kommer motsvarande avledning(ar) att visa vardet
blinkande i rétt for att visa att vardet ligger utanfér rekommenderat intervall.

e Ommétningarnavisasi rott skall EK G-elektroderna avldgsnas och huden rengdras med en kompress innan
en ny EKG-elektrod fasts.

e  Folj anvisningarna pa forpackningen med EK G-€lektroden for ordentlig forberedelse av huden.

e  Mét hudensimpedans pa nytt 1-2 minuter efter att elektroderna flyttats pa patientens hud.

Modell 3150-B kan ocksa stéllas in sa att den gor tva métningar nar larmet LEAD OFF (ELEKTROD AV)
forsvunnit. Dessa métningar goérs med 30 och 60 sekunders mellanrum efter att larmet LEAD OFF (ELEKTROD
AV) inaktiverats. For information om hur denna funktion aktiveras, kontakta er lokala faltingenjor fran GE
Healthcare dller kontakta Ivy Biomedical Systems Inc patel +1-203 481 41 83, ankn. 168.
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EKG-OVERVAKNING

' Cardiac Tigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENT ID 858745 COMNECTED
(34
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
-©
9 G
| o
. SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE  TEST MCDE A
A
—J ] J
L— "MAT IMPEDANS’
skérmknapp
EKG-kurvans amplitud (storlek)
GOr sa hér for att justera amplituden (storlek) pa den visade EKG-kurvan:
1. Tryck paknappen [SETUP] (STALL IN) i huvudmenyn. Foljande meny visas:
' Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENTID 856745 CONNECTED
s | =
° I-ALT RA XR‘\LYAOFFLL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
9 G
l | & P
. LIMITS uslé DRIVE REC MODE  EXIT e F
\_ ” EK G" -
skarmknapp

2. Tryck en gang pa den forsta programmerbara knappen [ECG] (EKG) for att vdlja EKG.
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EKG-OVERVAKNING

' Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENTE58745 CONNEGTED
ON
o
@ I-ALT 8 O RA WLLOFFLL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
25
e \\ o)
l PACERDETECT
SIZE DISABLED
LEAD  emons 10 Mwwmgf&'gf%q BXIT 1A
. f \ J
J / J
" AVLEDNING”- ——— "STORLEK"-
skérmknapp skarmknapp

3. Anvénd den tredje programmerbara knappen for att justera EK G-kurvans amplitud.

4. Tryck pA[EXIT] for att &ergatill huvudmenyn.

Avledningsval

1. Tryck p&knappen [SETUP] (STALL IN) i huvudmenyn.

2. Tryck en gang pa den forsta programmerbara knappen [ECG] for att valja EKG.

3. Vdj [LEAD] (AVLEDNING) for att andra avledningsval. Det aktuella avledningsvalet visas ovanfor
larmgrénsernai den 6vre vanstra delen av bildskédrmen. Méjliga avliedningsval & avledning I, avliedning 11

eller avledning I11.

4. Tryck pa[EXIT] for att &ergatill huvudmenyn.
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EKG-OVERVAKNING

Lag signal-meddelande

Om amplituden pd EKG-signalen & mellan 300uV och 500UV (3-5 mm amplitud vid storlek 10 mm/mv) under en
period pé &tta sekunder, kommer ett meddelandet LOW SIGNAL (LAG SIGNAL) att visasi gult under EKG-

kurvan.

Om triggningsfunktionen verkar vara oberéknelig nér meddelandet visas skall du kontrollera foljande:
oV avledning med den hégsta amplituden, vanligtvis avliedning I1.
eKorrekt placering av EK G-elektroderna. EK G-elektroderna kan behtva omplaceras.
oEK G-€lektroderna har fortfarande fuktig kontaktgel.

EKG-bandsparrfilter

GOr s& har for att aktivera bandsparrfiltret:

1. Tryck paknappen [SETUP] (STALL IN) i huvudmenyn.

2. Tryck paknappen [EKG] och vélj knappen [OPTIONS] (ALTERNATIV).

3. V&j [NOTCH FILTER] (BANDSPARRFILTER) for att sl&pa och av filtret. N&r filtret & pa visas
indikatorn "FILT” i den 6vre vanstra delen av bildskarmen. Filtret stéller in den visade kurvans
frekvenssvar enligt foljande:

Filtrerad: 1,5till 35 Hz
Ofiltrerad: 0,2 till 100 Hz
1 Cardiac Trigger Monitor 3150
l.\I.V g9
11:40 PATIENT D 858745 connecTED
ON
(o]
® I-ALT RA )mLYAOFFLL
on | | 20 Mmmv 9K 10k 12k
REC: DIRECT
=~
Ece ©©
l. PACER DETECT
NOTCH FITER IMPEDANCE speeD  Rlock  DISELD 1A
ENABLED 25 MWSEC ENABLED  EXIT

4. Tryck pA[EXIT] for att atergatill huvudmenyn.
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EKG-OVERVAKNING

Larmgranser

1. Tryck p&knappen [SETUP] (STALL IN) i huvudmenyn. Foljande meny visas.

2. Tryck p& den programmerbara knappen [LIMITS] (GRANSVARDEN) for att ¢ppna menyn for
larmgranser.

3. Anvand de programmerbara knapparna for att stéllain de hdga och l1&ga larmgrénserna for hjartfrekvensen.

1 Okar 6vre gransvarde for HF
) Minskar évre gransvérde for HF
1 Okar |agre gransvarde for HF
) Minskar lagre grénsvarde for HF

Varje gang du trycker pa en knapp, dndras motsvarande gransvarde med 5 slag/min. De aktuella HF-gréansvardena
visasaltid i den dvre vanstra delen av skarmen.

4. Tryck pA[EXIT] for att atergatill huvudmenyn.

Larmtyp Standar dgr énsvér de
L&g hjartfrekvens 30
Hog hjartfrekvens 160

Pacemaker
GOr sa hér for att aktivera eller inaktivera pacemakerdetektionsfunktionen:

1. Tryck paknappen [SET UP] (STALL IN) i huvudmenyn.

2. Tryck paknappen [EKG] och véj sedan knappen [PAGE DETECT] (SPARA PACER) for att véxlamellan
aktivering och inaktivering av pacemakerdetektion.

Né&r en pacemaker har detekterats, borjar ett P att blinkai hjartsymbolen.
Meddelandet "PACER DETECT DISABLED” (SPARA PACER INAKTIVERAD) visas om kretsen fér
pacerdetektionen inte &r aktiverad.

VARNING! Frekvensmétare kan fortsatta att rékna pacemakerns frekvens vid hjartstill estand och vissa arytmier.
Forlita dig inte pa frekvensmétarlarm. Overvaka pacemaker patienter noga.
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SYSTEM INTERLOCK OPERATION

ANVANDNING AV SYSTEMKOPPLING

Systemkopplingsmeddelanden

N&r modell 3150-B kopplas ihop via den bakre extraansutningen till en CT-skanner, kan monitorn lagra EK G-data
och 6verfora dessa datatill ett USB-minne.

Systemkopplingsfunktionen &r till for att visa systemanvéandaren:
1. att monitorn och CT-skannern " &r anslutna” eller att CT-skannern "inte & andluten”
2. att CT-skannerns réntgenfunktion & " PA” eller att CT-skannerns réntgenfunktion & " AV”.

1. Stora symboler i det dvre hogra hornet av bildskarmen ger anvandaren en visuell indikation pa ansl utningsstatus
mellan monitorn och CT-skannern.

NO CONNECT

Denna symbol visar att modell 3150-B och CT-skannern INTE HAR kopplats ihop korrekt.

CONNECTED

Denna symbol visar att modell 3150-B och CT-skannern HAR kopplats ihop korrekt.

2. Anvandaren far ytterligare information avseende status pa CT-skannerns rontgenfunktion. | ett fonster precis
nedanfér symbolen KOPPL AD visas ett textmeddelande. N&r CT-skannerns rontgenfunktion &r av visas X RAY
ON (RONTGEN AV). N&r CT-scannerns rontgenfunktion & pavisas X RAY OFF (RONTGEN PA).
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PATIENTIDENTIFIERINGSNUMMER

Patientidentifiering och andra funktioner i ETHERNET-LAGE

N&r modell 3150-B kopplastill CT-instrumentbordet och Ethernet-l&get har valts, fors det alfanumeriska patient-1D:t
in pa CT-instrumentbordet och 6verfors till monitorn modell 3150-B. De forsta 12 tecknen i patient-1D visas Gverst
pa bildskarmen, under hjartfrekvensen. Samma patient-1D lagras ocksa for 6verforing tillbaka till
CT-instrumentbordet om en efterfoljande &terkalIningsdtgérd av data utfors.

Forutom patient-1D, kan anvandaren via CT-instrumentbordet forain annan information som éverforstill monitorn
modell 3150-B. Till exempel kan SCAN DELAY (Skanning fordréjd) och SCAN WIDTH (Skanning, bredd) stéllas
in. Dessa visas pa bildskarmens hogra sida och anvands for att kommentera (i farg) skanningsperioden pa EK G-
kurvan.

For ytterligare information hur man for in patient-ID och om andra fjarrkontroller, se CT-skannerns
anvandarhandbok.
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LAGRING OCH OVERFORING AV EKG-DATA

LAGRING OCH OVERFORING AV EKG-DATA

Overforing av EK G- och impedansdata med hjalp av USB-porten

Modell 3150-B har en USB-port till vilken anvéndaren kan ansluta ett USB-minne och hédmta upp till 100
EK G-héndel ser och uppmétta impedansdata som lagrats i monitorn.

EK G-data lagrasi monitorn nér réntgensignalen fran CT-skannern blir aktiv, och EK G-datalagringen stoppas
10 sekunder efter att rontgensignalen blivit inaktiv. EK G-data lagras med tva olika uppl&sningar: 1&g uppl 6sning
(240 Hz registreringsfrekvens) samt hdg uppl&sning (800 Hz registreringsfrekvens).

EK G-data kan laddas ned till ett fickminne (minst 512 MB) pa foljande sitt:

1. Andut ett USB-minne (minst 512MB) till USB-porten pa sidan av monitorn.

2. Tryck paknappen SETUP (STALL IN) i huvudmenyn och vélj sedan knappen VOL/CLOCK/USB-DRIVE
(VOL/KLOCKA/USB-ENHET).

3. V] knappen for USB-enheten och tryck pa knappen COPY TO USB DRIVE (KOPIERA TILL USB-
ENHET).

4. Nér dladatahar laddats ned till minnet trycker du pA CLEAR MEMORY (RADERA MINNE) for att
radera EK G-data fran monitorns minne eller pa EXIT for att &tergatill huvudmenyn.

USB-port

A USB-porten pad modell 3150-B fér endast anvandas for dverforing av interna data till externa media med
hjalp av ett USB-minne av standardtyp (fickminne) med en kapacitet pd minst 512 MB. Om nagon annan typ av
USB-anordning anduts till denna port kan monitorn skadas.

Obs! USB-minnet som anvéands i dennaport FAR INTE DRIVAS AV NAGON EXTERN STROMKALLA

AN
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ANVANDNING AV REGISTRERINGSAPPARAT

ANVANDNING AV REGISTRERINGSAPPARAT

Byta papper srulle

Byt rullen med termiskt papper sa har: (Registreringsapparatens papper &r av typen Ivy, art.nr: 590035)

1 Tryck pa knappen for utmatning av papperet for att dppna luckan pa registreringsapparatens framsida.

Tryck hér

| S

Om luckan inte &ppnas fullstandigt drar du den mot dig tills den &r helt dppen.

2. For in handen och ta ut den forbrukade pappersrullen genom att férsiktigt dra den mot dig.
3. Sétt i en ny pappersrulle mellan de tva runda tabbarna pa pappershél laren.
4. Dra ut lite papper fran rullen. Setill att den kansliga (blanka) sidan av papperet ar vant mot skrivarhuvudet.
Den blanka sidan pa papperet & normalt vant indt pa rullen.
5. Ratain papperet rakt med tryckrullen pa luckan.
Skrivar-
/ huvud
Tryck-
rulle j
Tryck-
rulle
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ANVANDNING AV REGISTRERINGSAPPARAT

6. Hall papperet mot tryckrullen och stang luckan.

L &gen fOr registreringsappar at

Gor sa hér for att véljavilket utskriftsldge som ska anvandas; Vamoéjligheternaér DIRECT (direkt), TIMED
(tidsinstalld), DELAY (fordrojning), HR-VAR (varierande hjértfrekvens) samt X-RAY (rontgen).

Utskriftd get visastill vanster mitt pa bildskarmen.

1 Tryck pa knappen [SETUP] (STALL IN) i huvudmenyn.

2. Tryck pa den programmerbara knappen [REC MODE] (REG.LAGE) for att valja utskriftd &ge.

Direct (Direkt)

Timed (tidsinstalld)

Delay (fordrojd)

HR-VAR

For att skriva ut direkt, trycker du pa knappen [PRINT] (SKRIV UT). Tryck pa knappen
[PRINT] igen for stoppa utskriften.

Kurvan foregas av en rubrik som innehdller alla avlésningar och tiden/datumet

Kurvhastigheten och den vertikala uppl 6sningen & densamma som bildskérmens. Kurvan
har mérkts med hastigheten  pa kurvan i mmy/s, registreringslage och parametrarna.

TIMED-|&get startas genom att man trycker pa[PRINT] (SKRIV UT) och pagéar under 30
sekunder.

Fordrojd-1aget skriver ut 30 eller 40 sekunder av EK G-kurvan efter att ett larmtillstand
intraffat eller om man trycker pa utskriftsknappen, beroende pé den hastighet som valts:
15 sekunder fore och 15 sekunder efter vid 50 mnv/s
20 sekunder fore och 20 sekunder efter vid 25 mm/s

Detta lage mdjliggor ytterligare ett fordrojningslage, dar utskriften triggas av en féréndring i
hjartfrekvensen mellan tva slag med en angiven procentandel (10-50 % i steg om 5), vilket
specificerasi menyn. Elektrodledningarna méste sitta pa patienten i minst 30 sekunder innan
detta |&ge kan aktiveras. Registreringsapparaten skriver ut en kurva som motsvarar den vid
fordrojt |age efter att en forandring av hjértfrekvensen har intréffat.

30
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ANVANDNING AV REGISTRERINGSAPPARAT

X-RAY (réntgen) | dettalage skrivs en kurva ut som visar 10 sekunder fére och 10 sekunder efter att

rontgensignalen (XRAY) har aktiverats. Rontgensignalen och EK G-kurvan skrivs ut
tillsammans.

Reqistr eringshastighet

Gor sa hér for att stallain registreringshastigheten.

1. Tryck paknappen [SPEED] (HASTIGHET) i huvudmenyn for att valja kurvhastighet. Valen ar 25 och
50 mm/s.

| OBS! Knappen [SPEED] bestdammer ocks& EK G-kurvans hastighet.

Utskriftsexempel
Direkt lage
LEAD 1 FILT N 20 myg/mV 2 % e 5 o -
- o 4 - » - »

| 1 | | !

|: it t + 1 ‘ t
188 Il R \ | T § LA 1A 1A
" S | ama | IR m e SRS SR e e e =

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

Rontgenlége
. ' B e L;AQ 11 FILTERED 10 mm/g‘u’ 25 mm/S
| 1 t | | | | |
i i | i | i !
LE: nr:! Al _.IJI L Al N:L! "I..‘- ,I‘I
R | N N

AR 60 BPM  25-AUG-2006 14:45 Xray
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LARMMEDDELANDEN

Foljande larmmeddel anden visas med roda bokstéver:
PAUSE (PAUS): Allahorbara och visuellalarmsignaler har sténgts av under 120 sekunder.

For att aktiveralarm-PAUS trycker du pa knappen E en gang.
For att angralarm-PAUS véntar du tills PAUS-cykeln pa 120 sekunder har [0pt ut eller

trycker pa knappen g igen.

| VARNING: Monitorn sétts alltid p& utan LARM inkopplade under 30 sekunder, men sétts dérefter PA.

ALARMS OFF (LARM AV): Allahorbara och visuellalarmsignaler har sténgts av.
For att sitta pd alla horbara och visuellalarmsignaler ALARMS ON (LARM PA)

trycker du pa knappen E en gang.
For att sténga av alla hdrbara och visuellalarmsignaler ALARMS OFF (LARM AV) trycker

du pa och haller knappen g intryckt i 3 sekunder.

Foljande larmmeddel anden visas blinkande och i omvénd uppspelning. Vita bokstéver mot rod bakgrund som blinkar
med en hastighet pa en gang per sekund med en ljudfrekvens pa 4 KHz.

Tryck pa knappen g for att dterstélla allalarmsignaler utom LEAD OFF (ELEKTROD AV).

HR HIGH (HOG HF): Ovre gréansvarde for hjartfrekvensarm har éverskriditsi fyra sekunder.
HR LOW (LAG HF): Lagre gransvérde for hjartfrekvenslarm har 6verskriditsi fyra sekunder.
ASYSTOLE (ASYSTOLLI: Intervallet mellan hjartslag har éverskridit sex sekunder.

LEAD OFF (ELEKTROD AV):  Enelektrod har blivit bortkopplad eller elektrodens offset-potential har
overskridit =0,5V

Detta larm kan inte aterstallas med knappen K

L ag signal-meddelande

Om amplituden pa EKG-signalen & mellan 300uV och 500uV (3mm till 5mm vid storlek 10mm/mv) under en
period pé &tta sekunder, kommer meddelandet ”LOW SIGNAL” (LAG SIGNAL) att visasi gult under EK G-kurvan
(se avsnittet EK G-6vervakning).

Pacer detektionsmeddelande
Meddelandet "PACER DETECT DISABLED” (SPARA PACER INAKTIVERAD) visas om kretsen for
pacerdetektionen inaktiveras i EKG-menyn.

Kontrollera elektrod-meddelande

Meddelandet "CHECK ELECTRODE” (KONTROLLERA ELEKTROD) blinkar i gult om négot
elektrodimpedansvarde &r dver 50 kQ. Motsvarande avledning(ar) visar vardet blinkande i rétt for att visa att vérdet
ligger utanfér rekommenderat intervall.
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TEST AV MONITORN

TEST AV MONITORN

Tryck pa knappen [TEST] for att testa monitorns interna funktioner. Detta skall du gora varje gang du startar
patientdvervakning.

| [TEST]-funktionen genereras en 1 mV-puls med en kurva pa 70 slag/min. och skarmen visar 70 slag/min. samtidigt
som en signa gar till kontakten pa bakpanelen. K ontakta behtrig servicepersonal om dessa indikationer uteblir.

Sétt pa monitorn for att testa de visuellalarmen och ljudlarmen. Setill att meddelandet ALARMS OFF (LARM AV)

inte visas mitt pa bildskarmen. Om larmsignalerna &r av, trycker du pa knappen g . Kopplafran patientkabeln.
Kontrollera att meddelandet LEAD OFF (ELEKTROD AV) visas pa EK G-kanalen och att ljudlarmsignalen &r pa
Tryck paoch hall kvar TEST-knappen och kontrollera att foljande hander: 1) Meddelandet LEAD OFF

(ELEKTROD AV) forsvinner, och 2) Monitorn borjar rakna QRS. Sléapp knappen TEST och tryck pa K i tre
sekunder; meddelandet PAUS och tiduret ska visas pa bildskarmen, alla ljudlarm och visuellalarmsignaler skavara
avstangda.

Under normal drift behdvs varken intern justering eller omkalibrering. Sakerhetstester och internajusteringar far
endast utforas av behorig personal. Sékerhetstester ska utforas regelbundet eller i enlighet med géllande foreskrifter.
Om intern justering och omkalibrering krévs finns information om dettai Anvéndar- och servicehandboken fér denna
utrustning.

Obsl

Om ingen bild syns pa monitorn gér dennaiinte att anvanda. K ontakta kvalificerad personal. N&r inkommande
EKG-signal &r >0,5 V foreligger ett feltillstand, vilket anges med att meddelandet LEAD OFF (ELEKTROD AV)
blinkar pa bildskarmen.

EK G-simulator

Modell 3150-B har en integrerad EKG-simulator som anvands for att verifieraintegriteten hos patientkabeln,
elektrodledningarna och de el ektriska stromkretsarna som anvands i bearbetningen av EK G-signalen.

K abelfastena for simulatorn finns pa monitorns hogra sidan och har kodade mérkningar i tre farger for enkel
identifiering K abelféastena anvands for att ansluta elektrodledningarna. Simulatorn genererar en EKG-kurva med
hjartfrekvens inom omrédet 40-150 dag/min. (anvandarvalbart). Nar simulatorn & pd, visas ett meddelande
"SIMULATOR ON” (SIMULATOR PA) mitt pa skdrmen under EK G-kurvan.

Anvéandning av EK G-simulatorn

GOr s& hér for att sitta pa simulatorn och stéllain hjartfrekvensen:
1. Tryck paknappen [TEST MODE] (TESTLAGE) i huvudmenyn for att dppna simul atorl &gets meny.

2. Tryck paknappen [SIM RATE] (SIM.HAST) for att sitta p& simulatorn och véxla mellan
hjartfrekvensalternativen.

Tryck pa knapparna[ T FINE TUNE 4 ] (FININSTALL) fér att andra hjartfrekvensen i steg om ett.
Tryck pa[EXIT] for att atergatill testlagets meny.

OBS! Nar simulatorn &r pa, visas ett meddelande " SIMULATOR ON” mitt pa skarmen under EKG-kurvan.
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FELSOKNING

FELSOKNING
Problem Kontrollera att:
e Enheten désinte pa v' Natsladden &r kopplad till monitorn och natstromsuttaget.
v' Nétspanningsvaljaren stér i rétt 1age.
v Ingasskringar har gatt.
v" ON-knappen &r nedtryckt.
e  Triggningspulsen fungerar §. v' Extraandutningen & kopplad till monitorn.
v EKG-storlek ar optimal (valj avledning I1)
e  Oberéknelig EKG-kurva. v' EKG-kurvan har tillracklig amplitud (vélj aviedning I1).
Hjartfrekvens raknas inte. v' Elektrodplacering (se avsnittet om EKG for diagram over
korrekt placering).
v' EKG-elektroderna har tillrackligt med kontaktgel.
e  Symbolen for systemkoppling visar v' Extrauttaget & andlutet.
ingen andutning
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UNDERHALL OCH RENGORING

UNDERHALL OCH RENGORING

M onitorn

Vid behov, rengdr monitorn utvandigt med en trasa eller tvéttsvamp som fuktatsi varmt vatten och mild
rengoringsdsning. Setill att ingen vétska tranger in i apparaten.

FORSIKTIGHET:
e Monitorn far g autoklaveras, trycksteriliseras eller angsteriliseras.
e Far g blotlaggas eller nedsinkasi ndgon vatska

e Anvand sparsamt med rengéringsl 6sning. Overflodig |6sning kan trangain i monitorn och orsaka skada pa
inre delar.

e Vidror inte, tryck paeller putsa bildskarmen och héljen med slipande rengoringsmedel, instrument, borstar,
material med grova ytor, och vidrér inte med nagonting som kan skrapa bildskarmen eller héljena

e Anvand inte petroleumbaserade |6sningar eller acetonldsningar, eller andra kraftiga |6sningsmedel, for att
rengdra monitorn.

Patientkablar

Autoklavera inte patientkablar.

Torka av kablarna med en mild rengdringslosning. Doppainte kablarnai ndgon vatska och tillat inte vatskor att
trangain i de elektriska andutningarna.

For ebygogande under hall

EKG

Kontrollerainnan monitorn andutstill en ny patient att:

. Kablar och elektroder &r rena och intakta.

. Meddelendet LEAD OFF (ELEKTROD AV) visas nér patientkabeln & ansluten, men patientel ektrodernainte
ar andlutna. Néar alla patientelektroder anduts bér meddelandet forsvinna.

. BNC-kopplingskabeln &r ren och hel.

| OBS! Det finnsingadelar i modell 3150-B som anvandaren kan utféra service pa.
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TILLBEHOR

TILLBEHOR
EKG
vy art.nr GE art.nr Beskrivning
590317 E8007RE Tredelad EK G-patientkabel, 1agt brus
590318 E8007RH Set med tre réntgengenomsl &ppliga el ektrodsaddar — 61 cm
590341 E8007RF Set med tre rontgengenomsl 8ppliga elektrodd addar — 76 cm
590342 E8007RG Kartong med 600 rontgengenomsl &ppliga EK G-elektroder (20 pasar med 590342)
590035 E8500BC Registreringspapper, forpackning med 10 rullar
590368 E8007RJ Registreringspapper, forpackning med 100 rullar
590386 E8007RR USB-minne
590297 E8007RK Rullstativ
For att bestalla tillbehor, kontakta Kundservice:

e Tel: (800) 247-4614 ankn. 106

e Tel: (203) 481-4183 ankn. 106

e Fax: (203) 481-8734

o E-post: ivysales@ivybiomedical.com
Avyttring

Avyttring av anordningar och konsumtionsvaror maste gorasi enlighet med lokala, statliga och kommunala lagar och

foreskrifter.

WEEE-direktivet 2002/96/EC. - WEEE-produkter far inte kasserasi det allmanna avfallet. Kontakta kundtjanst hos
IVY Biomedical Systems, Inci dutet av produktens livstid fér anvisningar om retur.

Se Bilaga 1 for en tabell dver farliga substanser och deras koncentrationer.
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SPECIFIKATIONER

EKG

Avledningsval
Patientkabel:

Isolering:

CMRR:
Inimpedans:

Frekvenssvar
LCD-skédrm och

registreringsapparat:

Frekvenssvar
X 1000 uteffekt:

Ineffekt for bias-strom:
Offset for elektrodpotential:

ELEKTROD AV-
avkannande strém

Brus:

Defibrilleringsskydd:

Lackstrom:

Elektrokirurgisk interferens
Skydd:

Bandspérrfilter:

Cardiotach

Réckvidd:

Noggrannhet:

Uppldsning:

Sensitivitet:

M edel vardesbildning

av hjartfrekvens:
Svarstid:

Hog T-végsavvisning:

SPECIFIKATIONER

LI, LI, LI valbaravia meny.
6-stifts AAMI standardkontakt

Isolerad fran jordade stromkretsar med >4 kV rms (kvadratiskt medelvéarde),
topp pa 5,5 kv

>90 dB med patientkabel och 51 kQ/47 nF-obalans
>20 MQ vid 10 Hz med patientkabel

Filtrerad: 1,5till 35 Hz
Ofiltrerad: 0,2 till 100 Hz
Filtrerad: 0,2till 40 Hz
Ofiltrerad: 0,2till 100 Hz

Varje avledning <100 nA DC maximalt
+0,5V DC

56 nA

<20 pV topp-till-topp, hénvisar till ineffekten med alla el ektroder andutna
genom 51 kQ/47 nFtill jord

Skyddad mot 360 J urladdning och elektrokirurgiska potentialer
Aterhamtningstid <6s

<10 pA vid normalt tillstand

Standard. Aterhamtningstid: < 6 sekunder.
50/60 Hz (automatiskt).

15till 260 slag/min

+1%

1 dag/min

300 pV-topp

Exponentiell medelvardesbildning beraknas en gang per sekund med en
maximal svarstid p& 8 sekunder.

< 8 sekunder

Godkanner g T-vagor < R-vag

M odell 3150-B Anvandar handbok
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SPECIFIKATIONER

Avvisning av pacemaker puls

Bredd: 0,1till 2 msvid £2 till £700 mV

Overdang: Mellan 4 och 100 ms och inte storre &n 2 mV.
Snabba EKG-signaler: 2 mV/100 ps.

Avaktiverande detektor: Ingen.

| OBS! Pacemakerpulsar finnsinte i ngon av bakpanelernas utgangar.

Larm

Ho6g hastighet: 15till 250 dag/mini steg om 5 slag/min.

Lé&g hastighet: 10 till 245 slag/mini steg om 5 dag/min.

Asystole: RR-intervall > 6 sekunder

Elektrod AV: Elektrod/elektrodsladd har lossnat eller offsetpotential > 0,5 V
Simulatorval

EK G-kurvans amplitud: 1mv

Simulatorhastighet: Variabel hastighet i steg om 40, 60, 90, 120 och 150 SLAG/MIN

Aven manuellt justerbar i steg om 1 SLAG/MIN.
Testlage
EKG: 1 mV/100 msvid 70 dag/min

Display

Typ: Active Matrix TFT Color LCD (640x480)

Linje: Enkel EKG-linje med "freeze” (frys)-funktion.

Skarmstorlek 13,25 x 9,94 cm, 16,5cm diagonal

Kurvhastighet: 25 och 50 mnv/s

Tid-/frekvensforhdllande: 0,4 (standard). Anvandarvalbar.

USB-port och datadverféring

Typ: USB-minne av standardtyp (fickminne) med en kapacitet pa minst 512 MB
EKG-lagring: 100 senaste handel serna (100 med hdg uppldsning och 100 med 1&g
uppl 6sning)
Lagring av impedansvérden: 100 senaste handelserna
Ethernetmodul
Granssnitt for ndtverk: RJ5 (10BASE-T)
Ethernetkompatibilitet: Version 2.0/IEEE 802.3
Protokoll: TCP/IP
Pakethastighet: 250 ms
EK G-datahastighet: 240 samplingar/s
Forvald |P-adress: 10.44.22.21
Datahastigheter: 300bpstill 115,2Kbps
Standardtemperatur: 0till 70°C
Storlek: 40 x 49 mm
Dimensioner
Storlek: Hojd: 17,2 cm.
Bredd: 33,5cm.
Djup: 23,4 cm.
Vikt: 2,9 kg
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SPECIFIKATIONER

Registreringsappar at

Skrivmetod: Direkt termisk
Antal linjer: 1
L agen: Direkt — manuell registrering
Timed (tidsinstalld)— Utskriftsknappen startar en 30 sekunder 1&ng registrering
Fordréjning - Registrering 20 sekunder fore och 20 sekunder efter ett larm
RONTGEN - Registrering 10 sekunder foére och 10 sekunder efter en handelse
HR-VAR - Registrering 20 sekunder fére och 20 sekunder efter en handelse
Pappershastigheter: 25 och 50 mm/s
Uppldsning: Vertikal — 200 punkter/tum (inch=2,54 cm)
Horisontell — 600 punkter/tum vid <25 mm/s
400 punkter/tum vid >25 mm/s
Frekvenssvar: >100 Hz vid 50 mm/s
Datahastighet: 400 samplingar/dlinje

Synkroniseringsutgang (trigger)
Test av inkommande signal
vid EKG-avledningarna: %4 sinuskurva, 60 ms bredd, 1 mV amplitud, 1 puls per sekund
Fordrojd utgéende triggning: < 6 ms med bandsparrfilter av. < 9 ms med bandsparrfilter pa

Riill R,
triggningsnoggrannhet
Pulsbredd:
Pulsamplitud:

Uteffekt for impedans:
Sensitivitet och troskel
Justering:

Klocka for faktisk tid

Noggrannhet:
Format:
Stromkrav

Omgivning

Drifttemperatur
Réckvidd:
Forvaringstemperatur
Réckvidd:

Relativ luftfuktighet:
Atmosfariskt tryck:

Skydd mot vétskeintrang:
Strémkrav

I nspanning:
Nétfrekvens:
Sakringar, typ och
klassificering:
Maximal
stromférbrukning:

Standarder

+50ustypisk vid 1 mV ineffekt
100 ms

otill 45V

<100 Q

Helt automati skt

1 minut

24 timmar

Klockan visar korrekt tid oavsett om monitorn &r paeller inte

Klockan stromforsorjs av ett separat batteri som har en livdangd pa minst
4 &r vid en temperatur p& 25 °C

5till 40 °C
-5till 55 °C
0-90 % icke-kondenserande

500-1060 mbar
IPX0 — Ordinart (utan skydd mot vattenintrang)

100 till 230V~
47 till 63 Hz

T.5A, 250V (5x20 mm)

45VA

Enheten uppfyller eller dvertréffar specifikationernafor AAMI Cardiac Monitor Standard EC-13,
UL60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1-M90, CDN MDR (CMDCAS), |EC 60601-2-25, | EC 60601-2-27,
MDD.93/42/EEC, CE 0143, 1SO 13485:1996 och 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

TILLAGG 1
Tabell 6ver skadliga substansers bendmning och koncentration

Benamning pa skadlig substans
Komponentnamn Enhetsnummer | (Pb) | (Hg) | (Cd) | (Cr®) (PBB) (PBDE)
Huvudenhet 2700-00-01 X ) o) o) @) @)
Enhetens framsida 2699-01-01 X X @] O O O
Enhetens bakpanel 2697-00-01 X o) o) o) o) o)
Modellalternativ 2738-12-15 X @) O O O O
negiireringsapparat 2739-01-15 X | ol o] o 0 0
EKG-simulator, tillval 2772-00-15 X @) @) 0] @) O
Tillbehor, tillval 2740-31-15 X X X X X X

O: betyder att den skadliga substansen har en koncentration som understiger eller ar lika med MCV
X: betyder att den skadliga substansens koncentration ar hégre an MCV

Ovanstaende data utgor béasta tillgangliga information vid publiceringstillfallet.
Vissa forbruknings- eller OEM-artiklar kan ha egen markning med en EFUP-angivelse som &r kortare an
systemets och anges eventuellt inte i denna tabell.

50

Denna symbol betyder att produkten innehaller skadliga material som 6verstiger de gransvarden som faststallts i
kinesisk standard SJ/T11363-2006. Siffran anger det antal ar produkten kan anvandas under normala forhéllanden innan
de skadliga materialen orsakar allvarlig skada pa miljon eller manniskors halsa. Denna produkt far inte kasseras i
osorterad kommunalt avfall, utan maste samlas in separat.

Art.nr. 2920-01-16 rev.00 Sidalav 1
10 oktober 2008
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