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Responsabilita dell’utente

Le prestazioni del presente prodotto rispondono alla descrizione contenuta nel presente manuale d’uso e nelle
etichette e/o inserti allegati, a condizione che il montaggio, il funzionamento, la manutenzione e le riparazioni siano
eseguiti in conformita alle istruzioni fornite. Il presente prodotto deve essere sottoposto a verifiche periodiche. Non
utilizzare il prodotto se difettoso. Sostituire immediatamente i pezzi rotti, mancanti, consumati, deformati o
contaminati. Nel caso in cui si rendano necessarie riparazioni o sostituzioni, IVY Biomedical Systems, Inc. consiglia
di inoltrare una richiesta di assistenza scritta o di contattare telefonicamente I’assistenza tecnica di IVY Biomedical
Systems, Inc. Il presente prodotto e tutti i suoi componenti devono sempre essere riparati in conformita alle istruzioni
fornite dal personale qualificato di IVY Biomedical Systems, Inc. E vietato modificare il prodotto senza la previa
autorizzazione scritta del servizio di controllo qualita di VY Biomedical Systems, Inc. L utente del presente
prodotto sara I’unico responsabile in caso di funzionamento difettoso dovuto a uso improprio, manutenzione o
riparazioni inadeguate e danni o alterazioni dovute all’intervento di persone diverse dal personale di IVY
Biomedical Systems, Inc.

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo apparecchio ai soli medici,
direttamente 0 su prescrizione.

Ivy Biomedical Systems, Inc. ha dichiarato che il presente prodotto & conforme alla direttiva del Consiglio Europeo
93/42/EEC (Direttiva in materia di apparecchiature medicali) a condizione che venga utilizzato attenendosi alle
istruzioni riportate nel manuale d’uso e di manutenzione.
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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 (C 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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GARANZIA

Ivy Biomedical Systems, Inc. garantisce che, in condizioni di utilizzo normale, tutti i suoi prodotti sono privi di
difetti di materiale e fabbricazione e che funzionano in conformita alle specifiche pubblicate per un periodo di
13 mesi a partire dalladata di spedizione originale.

Ivy Biomedical Systems, Inc. garantisce che, in condizioni di utilizzo normale, tutti gli accessori forniti (cavi
paziente, fili conduttori ecc.) sono privi di difetti di materiale e fabbricazione e che funzionano in conformita
alle specifiche pubblicate per un periodo di 90 giorni dalladata di spedizione originale.

Se un'ispezione eseguita da lvy Biomedical Systems, Inc. dovesse rivelare dei difetti di tali prodotti o componenti,
I’obbligo di Ivy si limiteraallariparazione o alla sostituzione, adiscrezione di Ivy, dei prodotti 0 dei componenti.

Quando uno o pit prodotti devono essere retituiti al fabbricante per lariparazione o I'ispezione, rivolgers al
personale del servizio clienti di vy Biomedical Systems per ottenere il codice RMA (Return Material Authorization)
di autorizzazione alarestituzione e leistruzioni per I’imballaggio:

Servizio clienti

Telefono: (203) 481-4183 oppure (800) 247-4614.
Fax: (203) 481-8734.

E-mail: techline@ivybiomedical.com

Tutti i prodotti restituiti per lariparazione durante il periodo di garanzia dovranno essere inviati con spese di
spedizione prepagate a

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

Ivy pagherain anticipo le spese di spedizione del prodotto riparato o sostituito a cliente.
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INTRODUZIONE

Il presente manuale contiene informazioni per un uso corretto del monitor Cardiac Trigger Modello 3150-C. L’ utente
e tenuto a rispettare tutti i regolamenti riguardanti I’installazione e il funzionamento del monitor.

I Modello 3150-C & un’ apparecchiatura el ettromedical e destinata al monitoraggio dei pazienti sotto supervisione
medica. |1 monitor Modello 3150-C deve essere fatto funzionare esclusivamente da personal e sanitario qualificato
debitamente addestrato.

Uso del presente manuale

Si consigliadi leggere il presente manuale prima di far funzionare I’ apparecchio. |l presente manuale contiene una
descrizione di tutte le opzioni. Seil monitor in uso € privo di alcune opzioni, le selezioni dei menu ei dati dei
display relativi alle opzioni mancanti non saranno visualizzati sul monitor.

Per una descrizione generale dei comandi e dei display, consultare la sezione “ Descrizione del monitor”. Per
informazioni dettagliate sull’ uso di ciascuna opzione, consultare la corrispondente sezione del manuale.

Il testo in grassetto indica le etichette presenti sui comandi per |’ utente. Le parentesi quadre[ ] indicano le
selezioni di menu usate con i tasti programmabili.

Responsabilita del produttore

Il produttore di questo apparecchio e responsabile degli effetti riguardanti la sicurezza, |'affidabilita e le prestazioni
dell'apparecchio solo se:

e leoperazioni di montaggio, le estensioni, le regolazioni e le riparazioni vengono eseguite da persone autorizzate
dal produttore;

e |'installazione elettrica & conforme a tutte e normative in vigore;
e |'apparecchio viene usato in conformita alle istruzioni contenute nel presente manuale.

Un utilizzo improprio o la mancata esecuzione da parte dell’ utente delle procedure di manutenzione idonee sollevail
produttore o il suo agente da ogni responsabilitain merito a non conformita, danni o lesioni conseguenti.

Ivy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, CT 06405 USA

(203) 481-4183 or (800) 247-4614
Fax (203) 481-8734

Email: techline@ivybiomedical.com

Il presente manual e spiega come configurare e usare il Modello 3150-C. Dove necessario, il manuale riporta
importanti informazioni sulla sicurezza. PRIMA DI FAR FUNZIONARE IL MONITOR LEGGERE
INTEGRALMENTE LA SEZIONE RELATIVA ALLE INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA.

Manuale d'uso del M odello 3150-C 1
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Sistema elettrico

Questo prodotto € progettato per essere alimentato da una presa di rete nomina mente compresa fra100 e 230 V efra
47 e 63 Hz. Il consumo energetico massimo di corrente CA é pari a45 VA.

AVVERTENZA: per prevenirerischi di tipo elettrico per tutto il personale, il monitor deve essere provvisto di
adeguata messa aterra. Collegare il monitor esclusivamente a una presa atre poli dotata di messa aterra, di
categoria ospedaliera. La spinaatre poli vainseritain unapresaatre poli correttamente cablata; se tale presanon é
disponibile, &€ necessario che un elettricista qualificato ne installi unain conformita con il regolamento per le linee
elettriche vigente.

AVVERTENZA: non rimuovere in nessun caso il conduttore della messa aterra dalla spina.

AVVERTENZA: il cavo di alimentazione fornito con |’ apparecchio garantisce la protezione elettrica. Evitare di
rovinare questa protezione alterando il cavo o utilizzando adattatori o prolunghe privi di messaaterra. Il cavo di
alimentazione e la spina devono essere perfettamente integri. Per scollegare I’ apparecchio dall’ aimentazione di rete
staccare il cavo.

AVVERTENZA: non collegare |’ apparecchio a una presa elettrica controllata da un interruttore a parete o daun
varialuce.

AVVERTENZA: incaso di dubbi sull’integrita della disposizione del conduttore di messa aterradi protezione,
non azionare il monitor fino a quando non si accerti la completa funzionalita del conduttore di protezione della
sorgente di alimentazione CA.

AVVERTENZA: non collocare il monitor in un punto da cui potrebbe cadere sul paziente. Non sollevare il monitor
tenendolo per il cavo di aimentazione o il cavo paziente.

AVVERTENZA: rischio di scosse elettriche! Non rimuovere i coperchi oi pannelli. Per gli interventi tecnici
rivolgersi a personale tecnico qualificato.

AVVERTENZA: per evitare scosse elettriche, scollegare il monitor dalla presa primadi sostituirei fusibili. In caso
di sogtituzione, utilizzare esclusivamente fusibili dello stesso tipo e capacitanominale: T 500 mA, 250 V (sistema
metrico: 5x20 mm).

AVVERTENZA: non pulire il monitor quando & acceso €/o collegato aunapresadi corrente.

AVVERTENZA: sel’unitadovesse bagnarsi accidentalmente, sospenderne I’ uso e lasciarla asciugare, quindi
verificare che funzioni correttamente primadi riutilizzarla con un paziente.

AVVERTENZA: questa unitautilizza unalinea comune di isolamento per le derivazioni dell’ECG. Non collegare
accessori non isolati al’ingresso dell’ ECG quando I’ apparecchio € collegato a un paziente per evitare di
comprometterne lasicurezza. In caso di collegamento ad altri apparecchi, verificare che la dispersione di corrente
dell’insieme dei telai di tutte le unita non superi i 300 pA.

Rischio di esplosione

PERICOLO: rischio di esplosione! Non usare I'apparecchio in presenza di prodotti anestetici infiammabili o di
altre sostanze infiammabili in combinazione con aria, ambienti arricchiti di ossigeno oppure protossido di azoto.

2 M anuale d’uso del M odello 3150-C



SICUREZZA

Collegamenti del paziente

| collegamenti del paziente sono isolati elettricamente. Utilizzare sonde isolate per tutti i collegamenti. Evitare chei
collegamenti del paziente entrino a contatto con altre parti conduttive, terra compresa. Consultare le istruzioni
relative ai collegamenti del paziente riportate nel presente manuale.

Disporrei cavi paziente adottando tutte le precauzioni necessarie per evitare cheil paziente resti impigliato nei fili o
si strangoli.

Ladispersione di corrente al’interno del monitor & inferiorea 10 pA. In ogni caso, tenere sempre conto della
dispersione di corrente cumulativa che potrebbe provenire da un altro apparecchio applicato al paziente
contemporaneamente a questo monitor.

Per garantire che la protezione dalla dispersione di corrente si mantenga nei limiti delle specifiche tecniche,
utilizzare esclusivamente i cavi paziente specificati nel presente manuale. Questo monitor viene fornito con fili
conduttori protetti. Non usare cavi e derivazioni con fili conduttori non protetti oppure scoperti nella parte
terminale. Cavi efili conduttori non protetti possono provocare un rischio eccessivo, con conseguenze negative per
lasalute o pericolo di morte.

Le correnti transitorie del monitor con isolamento di linea potrebbero somigliare alle forme d’ onda cardiache
effettive e di conseguenzainibire I'attivazione degli allarmi relativi allafrequenza cardiaca. Per ridurre al minimo
guesto inconveniente, verificare che cavi ed elettrodi siano disposti correttamente.

Nel caso in cui unacondizione di allarme si verifichi quando gli allarmi sono disattivati, il sistema non emettera
alcun segnale visivo o acustico.

RM

Il Modello non deve essere utilizzato nel campo magnetico creato dalla risonanza magnetica (RM).

Pacemaker

| frequenzimetri potrebbero continuare a calcolare la frequenza del pacemaker anche in caso di arresto cardiaco o di
alcuni tipi di aritmia. Non fare affidamento solo sugli allarmi dei frequenzimetri. | pazienti muniti di pacemaker
devono essere sottoposti a stretta sorveglianza.

Protezione da interferenze di eettrobisturi

Questa apparecchiatura € dotata di protezione dai rischi potenziali di interferenze da elettrobisturi. Per evitare il
rischio di ustioni da elettrobisturi nel siti di monitoraggio dell'ECG, verificare cheil collegamento del circuito di
ritorno dell’ elettrobisturi sia stato eseguito in conformitaalle istruzioni del produttore. In caso di collegamento non
corretto, alcuni apparecchi elettrochirurgici potrebbero permettere il passaggio dell’ energia di ritorno attraverso gli
elettrodi dell’ ECG.

Protezione da scariche di defibrillatori

Il presente apparecchio é dotato di protezione contro le scariche dei defibrillatori da 360 J. 11 monitor € protetto
internamente in modo da limitare la corrente circolante negli elettrodi al fine di evitare lesioni al paziente e danni
alle apparecchiature, a condizione cheil defibrillatore sia utilizzato in modo conforme alle istruzioni del produttore.

Compatibilita e ettromagnetica (EM C)

Questo apparecchio € stato dichiarato protetto da emissioni e immune da scariche el ettrostatiche in conformita con la
norma | EC-60601-1-2.

Norma | EC 60601-1-2:2007 sulla compatibilita elettr omagnetica

ATTENZIONE: le apparecchiature medicali richiedono |’ adozione di una serie di precauzioni relative alla
compatibilita el ettromagnetica e vanno installate e messe in funzione attenendosi alle istruzioni in materia di
compatibilita el ettromagnetica riportate nel manuale d’ uso.

Manuale d'uso del M odello 3150-C 3
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ATTENZIONE: gli apparecchi di trasmissione portatili e a radiofrequenza mobile possono influenzare le
apparecchiature elettromedicali.

AVVERTENZA: il Modello 3150-C non va posizionato accanto ad altri apparecchi né impilato sopra. Nel caso in

cui sianecessario installarlo in prossimita di un altro apparecchio, verificare che il Modello 3150-C funzioni in
modo normale nella configurazione utilizzata.

ACCcessor i

AVVERTENZA: I'uso di accessori diversi daquelli indicati pud provocare un aumento delle emissioni oppure una
diminuzione del grado di immunita dell’ apparecchio.

N/P vy N/P GE Descrizione

590317 E8007RE Cavo paziente per ECG atre conduttori a basso rumore
590318 E8007RH Set di trefili conduttori radiotrasparenti

590342 E8007RG Elettrodi per ECG radiotrasparenti

Ampiezza del segnale

AVVERTENZA: I'ampiezza minima del segnale fisiologico del paziente “ondaR” e di 0,5 mV
(AAMI EC-133.2.6.1).
L'uso del Modello 3150-C al di sotto dei valori di ampiezzariportati di seguito puo generare risultati inaccurati.

Direttive e dichiarazione del produttore— Emissioni elettromagnetiche

Il Modello 3150-C e destinato all’ utilizzo nell'ambiente el ettromagnetico descritto di seguito.
L’ acquirente o I’ utilizzatore del Modello 3150-C deve accertarsi che venga usato in tale ambiente.

Test emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Suggerimenti
Emissioni RF Gruppo 1 Il Modello 3150-C utilizza energia RF solo per il
CISPR 11 funzionamento interno. Le emissioni RF sono

pertanto molto deboli ed & improbabile che causino
interferenze ad apparecchi elettronici situati nelle

vicinanze.
Emissioni RF Classe A Il Modello 3150-C e idoneo all'impiego in tutti gli
CISPR 11 edifici non di tipo domestico ein quelli collegati
Emissioni armoniche Classe A direttamente allarete pubblica di erogazione di
IEC 61000-3-2 energia elettrica a bassa tensione destinata ad

Fluttuazioni di tensione Conforme abitazioni residenziali.
Emissioni di
scintillazione
IEC 61000-3-3

4 M anuale d’uso del M odello 3150-C
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Direttive e dichiarazione del produttore—Immunita elettromagnetica

I Modello 3150-C é destinato all’ utilizzo nell'ambiente el ettromagnetico descritto di seguito.
L’ acquirente o I’ utilizzatore del Modello 3150-C deve accertarsi che venga usato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello test
| EC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettr omagnetico —
Suggerimenti

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

|EC 61000-4-2

+6 kV acontatto

+8kV inaria

+6 kV acontatto

+8kV in aria

| pavimenti devono esserein
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. In caso di pavimenti
rivestiti di materiale sintetico,
I"umiditarelativa deve essere
ameno del 30%.

Transienti elettrici

+2 kV per lineedi

+1.6 kV per linee

Laqualitadell’ aimentazione di

veloci (Fast alimentazione di alimentazione | rete deve corrispondere aquella
Transient /Burst) elettrica elettrica standard per ambienti
|EC 61000-4-4 commerciali 0 ospedalieri.
+1 kV per lineedi +0.6 kV per linee
ingresso/uscita di ingresso/uscita
Sovratensione +1 kV modo +1 kV modo Laqualitadell’ aimentazione di
|EC 61000-4-5 differenziale differenziale rete deve corrispondere aquella
standard per ambienti
+2 kV modo +2 kV modo commerciali 0 ospedalieri.
comune comune
Abbassamenti di <5% U+ <5% U+ Laqualitadell’ aimentazione di
tensione, brevi (abbassamento (abbassamento rete deve corrispondere aquella
interruzioni e brusco >95% in Ur) | brusco >95% in standard per ambienti
variazioni di per 0,5 cicli U+) per 0,5 cicli commerciali o ospedalieri. Se
tensione sulle linee I utilizzatore del Modello 3150-C
di ingresso 40% U+ 40% U+ necessitadi un funzionamento
dell’aimentazione | (abbassamento (abbassamento continuo anchein caso di
elettrica brusco del 60% in brusco del 60% in | interruzioni di corrente, S
IEC 61000-4-11 Uq) per Scicli Uq) per Scicli consigliadi alimentare il Modello
3150-C per mezzo di un gruppo
70% U+ 70% U+ di continuita (UPS).
(abbassamento (abbassamento
brusco del 30% in brusco del 30% in
Uq) per 25 cicli U+) per 25 cicli
<5% U+ <5% U+
(abbassamento (abbassamento
>95% in Ur) per >95% in Ur) per
ciclodi 5sec ciclodi 5sec
Campo magnetico 3 A/m Non applicabile Non applicabile

(50/60 Hz) della
frequenzadi
alimentazione
|EC 61000-4-8
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SICUREZZA

Direttive e dichiarazione del produttore—Immunita elettromagnetica

I Modello 3150-C é destinato all’ utilizzo nell'ambiente el ettromagnetico descritto di seguito.
L’ acquirente o I’ utilizzatore del Modello 3150-C deve accertarsi che venga usato in tale ambiente.

Test di Livello test Livellodi | Ambiente elettromagnetico — Suggerimenti
immunita | EC 60601 conformita

Ladistanzafra apparecchi di comunicazione
portatili e in radiofrequenza mobile e
componenti del Modello 3150-C (cavi
inclusi) non deve essere inferiore ala
distanza consigliata calcolatain base
all'equazione applicabile ala frequenza del

trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata
RF condotta 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 | Da 150 kHz a 80 MHz d=12 _,I.'_p
RF irradiata 3V/m 3V/m
|EC 61000-4-3 | Da80 MHz a2,5 GHz d=12-p 80MHz-800 MHz

d= 2,3_,|.'_p 800 MHz - 2,5 GHz

Dove p corrisponde alla potenza nominale di
uscita massima del trasmettitore espressain
watt (W) in base aleindicazioni della casa
costruttrice, mentre d corrisponde ala
distanza di separazione consigliata espressa
in metri (m).

Leintensita di campo provenienti da
trasmettitori in radiofrequenzafissi, secondo
quanto determinato da uno studio
elettromagnetico® del sito, devono essere
inferiori al livello di conformitain ciascuna
gammadi frequenze’.

Interferenze possono verificarsi in prossimita
di apparecchiature contrassegnate dal

seguente simbolo:
()
NOTA 1—A 80 MHz e 800 MHz, si applicalagammadi frequenze piu elevata.
NOTA 2 — Queste direttive non si applicano atutte le situazioni. L’ assorbimento e lariflessione di strutture, oggetti e persone
influenzano |a propagazione el ettromagnetica.

#Non & possibile prevedere con accuratezza su base teoricale intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, ad esempio le
stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio terrestri mobili, apparecchi per radioamatori, emittenti radio AM, FM
etelevisive. Per valutare I’ ambiente el ettromagnetico dovuto a trasmettitori in radiofrequenzafissi, € opportuno effettuare uno
studio elettromagnetico del sito. Sel’intensitadi campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il Modello 3150-C supera

il livello di conformita RF applicabile sopra descritto, tenere sotto osservazione il Modello 3150-C per verificare che funzioni
normalmente. In caso di funzionamento anomalo potrebbe essere necessario adottare ulteriori misure, ad esempio riorientare o
spostare il Modello 3150-C.

b Sopralagammadi frequenze di 150 KHz - 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a3 V/m.

6 M anuale d’uso del M odello 3150-C




SICUREZZA

Descrizione dal simboli utilizzati

Attenzione! Consultare la DOCUMENTAZIONE ALLEGATA prima di cercare di
modificare il tipo di alimentazione o di eseguire interconnessioni. Gli apparecchi collegati
devono essere conformi ala norma IEC-60601-1 o ala norma IEC-950 con una
configurazione del tipo |EC-60601-1-1.

Parte applicata di tipo CF, a prova di defibrillatore.

Connettore di messa a terra equi potenziale adiacente a questo simbolo.

Tipo di fusibile/capacita nominale. @—b Segnale di uscita
ACCESO @7 Segnale di ingresso

Standby (STBY) ~ Corrente alternata (CA)

Messa aterradi protezione @ Segnale di ingresso/uscita

Conformita con la Direttiva sui Rifiuti da Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche
(RAEE)

Produttore

Attenzione - rischio di scosse elettriche. Non rimuoverei coperchi o i pannelli. Per gli
interventi tecnici rivolgersi a personale dell’ assistenza qualificato.
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DESCRIZIONE DEL MONITOR

DESCRIZIONE DEL MONITOR

Il Cardiac Trigger Monitor Modello 3150-C & un monitor a colori facile da usare che visualizzail tracciato ECG ela
frequenza cardiaca del paziente. L’ operatore puod scegliere se visualizzare la derivazionel, |1 o 111 dell’ECG. In
aggiunta, & possibile regolare le soglie d'allarme della frequenza cardiaca minima e massimain base alla frequenza
cardiaca del paziente in modo che il superamento delle soglie produca un allarme acustico e visivo. Il display a
colori visualizza un tracciato singolo, numeri ben visibili per indicare la frequenza cardiaca e caratteri alfanumerici
per gli altri dati, i messaggi di allarme, i menu e le informazioni relative all’ utente.

I monitor Modello 3150-C & destinato principalmente all’impiego con applicazioni che richiedono una
sincronizzazione accurata dell'onda R come nel caso di esami di imaging temporizzato.

I1 Modello 3150-C fornisce due canali Ethernet da un connettore singolo RJ45. 1l primo canale fornisce due sistemi
di comunicazione trail monitor e laconsole CT per il trasferimento dei dati ECG, per I’ avvio della sincronizzazione
dei dati ed il ricevimento delle informazioni di identificazione del paziente. Il secondo canale fornisce dati ECG alla
visualizzazione del portale CT. Le presenti funzioni sono in grado di operare soltanto quando il Modello 3150-C é
collegato elettricamente ad una console CT ed il portale CT ein grado di mostrare i dati ECG.

La configurazione standard del Modello 3150-C prevede un registratore integrato, le cui funzioni sono configurabili
tramite i menu del monitor.

Riepilogo delle opzioni principali

Modéllo Porta USB Registratore | Misurazione
grafici impedenza
3150-C Standard Standard Standard

I Modello 3150-C pu0 essere impiegato in presenza di un elettrobisturi.
I Modello 3150-C non e destinato all’ uso con altri apparecchi di monitoraggio delle funzioni fisiologiche.
L’uso del Modello 3150-C e limitato a un solo paziente per volta.

I Modello 3150-C non & destinato al monitoraggio domiciliare.

Classificazione (in confor mita alla norma | EC-60601-1)
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DESCRIZIONE DEL MONITOR

Protezione contro |le scosse elettriche:

Grado di protezione contro le scosse elettriche:
Grado di protezione dai danni provocati
dalleinfiltrazioni d’ acqua

Apparecchiatura ordinaria:

Metodi di manutenzione e pulizia:

Grado di sicurezza dell’ applicazione in presenza di
sostanze anestetiche infiammabili miscelate con

aria o ossigeno o ossido d’ azoto:

Modalita di funzionamento:

Classe 1.

parte applicata di tipo CF. ECG a prova di
defibrillatore

IPX0 ai sens della norma |EC-60529

vedere la pagina 35

Apparecchio non idoneo al’ uso in presenza di
miscele di sostanze anestetiche infiammabili

continua
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DESCRIZIONE DEL MONITOR

Comandi eindicatori

Tasti principali

®
ON

2

Quando I’ apparecchio & collegato a una presa di corrente CA, la pressione dell'interruttore ON attiva
I'alimentazione ai circuiti elettronici del monitor.

Quando premuto, I’interruttore STBY interrompe I'alimentazione ai circuiti elettronici del monitor.
NOTA: per scollegare I’ apparecchio dall’ alimentazione di rete staccare il cavo di
alimentazione CA.

Questo tasto disattivagli allarmi acustici e visivi per due minuti per consentire all’ operatore di eseguire le
procedure che, in caso contrario, attiverebbero i sistemi di allarme. In questo modo non & necessario
disattivare gli allarmi con il rischio di dimenticare di riattivarli. Per riattivare gli allarmi primadello
scadere dei due minuti, premere di nuovo questo tasto. Premereil tasto PAUSA ALLARMI per 3 secondi

per disattivare gli allarmi. Premere di nuovo il tasto PAUSA ALLARMI per riattivare i dispositivi di

allarme. La selezione del tasto PAUSA ALLARM I disattivagli allarmi per 120 secondi (2 minuti).

Interruttore di

accensione \
(tasto base)
Interruttore —\
standby \
(tasto base)

Registratore —/
|

_

Cardiac Trigger Monitor 3150

i.V.V

ON

o

<]
ON

11:40

I-ALT
20 MMMV
REC: DIRECT

SETUP PRINT

PATIENTID 858745

= 80 ==

CONNECTED

XRAY OFF
RA LA L
9K 10k 12k

PACERDETECT

MEASURE DISABLED
IMPEDANCE FREEZE TEST MODE

ON®

OO

6°0
060

oA

R—

Porta
usB

N Connettore cavo

paziente ECG

Tasto pausa
alarme
J J
L Tasti
programmabili
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DESCRIZIONE DEL MONITOR

Tasti programmabili

Sopra ciascun tasto programmabile figura una voce di menu o una funzione. Quando si preme un tasto
programmabile vengono visualizzati altri livelli del menu oppure s attiva la funzione corrispondente. Le funzioni dei
menu sono descritte nella sezione “ Struttura dei menu” del presente manuale.

MEASURE
SETUP  PRINT  |uoensnce  FREEZE TEST MODE

OO O OO
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DESCRIZIONE DEL MONITOR

Struttura dei menu —Modello 3150-C

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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DESCRIZIONE DEL MONITOR

Display

FREQUENZA CARDIACA: il numero di battiti al minuto (bpm) viene visualizzato nella parte superiore dello
schermo.

CONFIGURAZIONE: le impostazioni selezionate nelle modalita di configurazione del menu (soglie di allarme,
selezione della derivazione e attivazione/disattivazione del filtro) vengono visualizzate in caratteri di piccole
dimensioni in ato asinistra

ECG: il tracciato attraversalo schermo da sinistra a destra.

Interconnessione del sistema: i simboli ben visibili nell’angolo in ato a destra del display forniscono al’ operatore
un’indicazione visivadello stato del collegamento frail Modello 3150-C e lo scanner TC.

Attivazione/disattivazioneraggi X: indicachei raggi X dello scanner TC sono attivati oppure disattivati.
L’indicatore relativo all’ attivazione/disattivazione dei raggi X € situato nell’angolo in alto a destra del display.

Misurazione impedenza: visuaizzail valore dell'impedenza misurato frala cute del paziente e ciascun elettrodo per
ECG (RA, LA eLL). Le misurazioni dell'impedenza sono riportate nell’ angolo in alto a destra del display.

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

11:40 PATIENT ID 858745 CONNECTED
ON
(o]
XR\YOFF
® I-ALT RA LA LL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k

REC: DIRECT

g o
5]
@
=
Q59

PACERDEIECT

DISABLED
SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE TEST MODE {EFA

ONONONONS

J CJ

-
)

Manuale d’ uso del M odello 3150-C 13



DESCRIZIONE DEL MONITOR

Messaggi di allarme

Leindicazioni di allarme riportate di seguito sono visualizzate a colori invertiti. Leindicazioni di allarme vengono
visualizzate al centro dello schermo e lampeggiano una volta a secondo. || messaggio PAUSA ALLARMI (PAUSA)
viene anch’ esso visualizzato al centro dello schermo nei colori normali.

ALLARMI DIS: gli allarmi acustici e visivi sono stati disattivati.

DERIVAZ. SC.: una derivazione si & scollegata. Non € possibile azzerare questo allarme per mezzo del
tasto PAUSA ALLARMI.

FC MASS MA: la soglia della frequenza cardiaca massima € stata superata per quattro secondi.

FC MINIMA: la soglia della frequenza cardiaca minima é stata superata per quattro secondi.

ASSTOLIA: I"intervallo fra un battito e I’ altro ha superato i sei secondi.

PAUSA: gli alarmi vengono silenziati per 120 secondi.

AVVERTENZA: al’accensione del monitor, gli ALLARMI sono sempre silenziati per 30 secondi e quindi attivati.

Pannello posteriore
Il pannello posteriore contiene gli elementi descritti di seguito.

INGRESSO ALIMENTAZIONE: attacco per il collegamento di un cavo di aimentazione CA di tipo standard.

Quando s collegail monitor ad un altro apparecchio, verificare sempre che ciascun componente sia provvisto di un
proprio collegamento di messa a terra separato.

Non cercare di collegarei cavi ai connettori senza prima essersi rivolti a servizio di assistenzatecnica. Cio &
necessario per garantire cheil collegamento sia conforme ai requisiti in materia di dispersione di corrente di una
delle seguenti norme applicabili: UL 2601-1, CAN/CSA C22.2 N. 601.1-M90, |EC 60601-2-25 e CE-MDD
93/42/EEC. Latensione non distruttiva massima applicabile a questi connettori e pari a5 V.

USCITA SINCRONIZZATA: connettore del tipo BNC per I'uscita dell’impulso di sincronizzazione indicante la
temporizzazione del picco dell’onda R. Limitato alla larghezza di banda di 100 Hz.

MESSA A TERRA DI NEUTRALIZZAZIONE DELLA TENSIONE: un collegamento di messa a terra
utilizzabile per garantire che non possano svilupparsi differenze di potenziale fra il monitor e atri apparecchi
elettrici.

FUSIBILE: sostituire esclusivamente con un fusibile dello stesso tipo e capacita nominale; vedere le indicazioni
riportate sull’ etichetta del fusibile: T 500 mA 250V (sistema metrico: 5x20 mm).

ECG X1000 e USCITA SINCRONIZZATA: s tratta di uno spinotto jack stereo da ¥ di pollice con un’uscita di
tracciato ECG analogico sull’ estremita, un’ uscita sincronizzata sull’anello e un’ uscita comune sullo stelo. Limitato
allalarghezza di banda di 100 Hz.

Interfaccia AUSILIARIA: un'interfaccia digitale per la comunicazione con il dispositivo. Questa uscita ausiliaria
fornisce 5V e-8 V con una corrente massima di 20 mA.

ETHERNET: E’ un’uscita Ethernet bicanale che fornisce un protocollo Ethernet (10Base-T, |EEE 802.3) daun
connettore singolo RJ45. |1 primo canale connette il Modello 3150-C e la console dello scanner CT per la
condivisione dei dati ed il controllo delle opzioni. Un secondo canale Ethernet, attraverso lo stesso connettore,
fornisce invece dati ECG alla visualizzazione del portale CT.

ETICHETTA CON IL NUMERO DI SERIE: questa etichettariportail numero del modello e un numero di serie
univoco per il monitor. Ladata di produzione é codificata nelle prime 4 cifre del numero di serie nel formato
AAMM.
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DESCRIZIONE DEL MONITOR

COMMUTATORE-SELETTORE DI TENSIONE: serve per selezionare lagammadi tensioni di ingresso
dell’ apparecchio (da 100 a230 V~, da47 a63 Hz.).

L’"uso di apparecchi ACCESSORI non conformi ai requisiti di sicurezza equivalenti della presente apparecchiatura
puo provocare unariduzione del livello di sicurezza del sistemarisultante. La scelta degli apparecchi deve basarsi
sui seguenti criteri:
e Uso dell’accessorio in PROSSIMITA DEL PAZIENTE
e Provachelacertificazione di sicurezzadell’ ACCESSORIO é stata ottenuta in conformita alle norme
nazionali armonizzate appropriate |EC 60601-1 /o IEC 60601-1-1.

M odell03150-C

Pannello posteriore ECG X1000 e
. uscita
Etichetta Uscita Ethernet sincronizzata
numero di serie
\
- N
&\, |\ ® ® |
Messaa
3150-C i terra
D YYMMXXX PEQ
(o]
IVY BIOMEDICAL SYSTEMS INC. i‘
dn BUSINESS PARK DRIVE /'\ —cow ©
BRANFORD, CT. 06405 USA
UL FILE E192114 - [ o M
@ ;
(o]
O Mg EoTOR
€ . .
@ e St
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARD NLY
IN ACCORDANCE WITH UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 ND.6D1.1 (52ZMA) .!
SYNCHRONIZED MAINS POWER
QUTPUT 100=230V ~ 45VA MAX
AUXILIARY 47—-63Hz
% @ i Al 1
Fusibili
(dietro &
/N R (@ | pamelo
]
| \ \ \ L
_ _‘ L Modulo
Uscita ingresso
sincronizzata AUSILIARIA Selettore alimentazione
connettore BNC (opzionale) tensione di

linea

Capacita nominale dei fusibili

| fusibili sono situati dietro al coperchio del modulo di ingresso della corrente. Per sostituire i fusibili, scollegare il
cavo di alimentazione CA. Rimuovere il coperchio del modulo di ingresso dell'alimentazione e sostituirei fusibili
esclusivamente con altri dello stesso tipo e capacitanominale di T 500 mA, 250V (sistema metrico: 5x20 mm).
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CONFIGURAZIONE DEL MONITOR

CONFIGURAZIONE DEL MONITOR

Configurazione dell’apparecchio per il funzionamento

AVVERTENZA: primadi collegareil monitor a una sorgente di alimentazione, verificare cheil
commutatore-selettore situato nel pannello posterioreriporti latensione adatta all’ area di residenza.
Per ulteriori istruzioni consultare la sezione “ M odifica della tensione di rete”.

1
2.
3.

Inserireil cavo di alimentazione CA in unapresadi corrente che fornisce latensione idonea.
Premere I'interruttore ON situato sul lato sinistro del pannello anteriore per accendere |’ apparecchio.
Collegareil cavo paziente a connettore dell’ ECG situato nel pannello anteriore.

Modifica della tensione di rete

1.
2.
3.

Verificare cheil cavo di alimentazione sia staccato.

Individuare il commutatore-selettore della tensione di rete situato nel pannello posteriore del monitor.
Se necessario portare il commutatore-selettore sulla tensione adatta all’ area di residenza (per assistenza
rivolgers al reparto manutenzione della propria azienda).

Impostazione della lingua

Per modificare lalingua di visualizzazione dei menu e dei messaggi, seguire la procedura descritta di seguito.

1. Spegnereil monitor premendo il tasto STBY.

2. Tenendo premuti il quarto e quinto tasto (da sinistra a destra), premere contemporaneamente il tasto ON per
accendere il monitor.

3. Premereil tasto [LINGUA] per impostare lalingua desiderata. Le lingue disponibili sono: inglese,
spagnolo, francese, tedesco, italiano, portoghese, svedese, danese, olandese, norvegese e finlandese.

4. Spegnereil monitor premendo il tasto STBY .

Impostazione dell’'ora, della data e del volume sonoro

Per impostare la data e |’ ora seguire la procedura descritta di seguito. L’ ora viene visualizzata nell’angolo in alto a
sinistradel display.

1
2.
3.

Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale.

Premereil tasto [VOL/OROLOGIO] per accedere a menu Vol/Orologio.

Il primo parametro da definire riguardail volume QRS. Utilizzarei tasti Hels per aumentare o ridurreil
valore del parametro VOL QRS.

Premere [SUCCESSIV O] per passare a parametro VOL ALLAR. Utilizzarei tasti He per aumentare o
ridurreil valore del parametro VOL ALLAR.

Premere [SUCCESSIV Q] per passare a parametro MESE. Utilizzare i tasti Oe per aumentare o ridurreil
valore del parametro MESE.

Premere [SUCCESSIV O] per passare a parametro GIORNO. Utilizzarei tasti Held per aumentare o ridurre
il valore del parametro GIORNO.

Premere [SUCCESSIV Q] per passare a parametro ANNO. Utilizzarei tasti Oels per aumentare o ridurreil
valore del parametro ANNO.

Premere [SUCCESSIV O] per passare a parametro ORA. Utilizzare i tasti Oes per aumentare o ridurreil
valore del parametro ORA.

Premere [SUCCESSIV Q] per passare a parametro MINUTO. Utilizzare i tati Oe per aumentare o ridurre
il valore del parametro MINUTO.
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CONFIGURAZIONE DEL MONITOR

Quando tutti i parametri relativi alla data, al’ orologio e al volume sonoro sono corretti, selezionare [ESCI] per
registrarei parametri nella memoria del monitor.

Impostazione della velocita del tracciato

APWONPE

25 mm/s e 50 mmy/s.

Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale.
Premereil tasto [ECG].

Premereil tasto [OPZIONI].
Premereil tasto [VELOCITA] per selezionare la velocita del tracciato. | valori disponibili sono

| NOTA: il tasto [VELOCITA] modifica anche la velocita del registratore.

Parametri predefiniti

Per ripristinare i parametri predefiniti, spegnere il monitor premendo il tasto STBY, quindi tenere premuti il quarto e

quinto tasto programmabile (da sinistra a destra) e riaccendere il monitor premendo il tasto ON.

Parametro Valore predefinito
Controllo automatico impedenza DISATT.
Impostazione iniziale lingua Inglese
Ampiezza dell’ ECG 10 mm
Derivazione I
Uscita/segno trigger Sl
Filtro limitatore ECG Sl
Impedenza Attivata
Sogliaimpedenza 50 kQ
I mpedenza automatica DIS.
Rilevazione pacemaker Disattivata
Blocco P Attivato
Soglia frequenza cardiaca minima 30
Soglia frequenza cardiaca massima 160
Velocitadel tracciato 25 mm/sec
Registratore Diretto
Volume QRS DIS.
Volume allarme Alto
Allarmi Sospesi per 30 sec.,

quindi attivati

Alcuni parametri (vedere I’ elenco riportato di seguito) sono registrati nella memoria non volatile, il che significa che

le opzioni selezionate @l momento dello spegnimento restano attive quando s riaccende il monitor.

Par ametro Opzioni

Velocita 25 mm/sec 50 mm/sec

Registratore Diretto Programmato Ritardato Raggi X Var. FC
Vol. alarme Alto Basso

Blocco P Attivato Disattivato

Manuale d'uso del M odello 3150-C
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USCITA TRIGGER

USCITA SINCRONIZZATA
(Trigger)

Impulso di sincronizzazione

L’ uscita sincronizzata dell’ ECG emette un impulso trigger all’inizio del picco di ogni onda R, disponibile nel
connettore BNC USCITA SINCRONIZZATA enel connettore di uscita ECG X1000 (anello dello spinotto jack
stereo da ¥ di pollice), situato nel pannello posteriore del monitor. Collegare I uscita sincronizzata dal monitor
all’ apparecchio da sincronizzare.

Di seguito e riportato uno schema della temporizzazione dell'impulso trigger a confronto con il tracciato ECG.

<
Punto trigger —' 100 ms'

/ Segno trigger
% g g9

_

Visualizzazione del segno trigger

L’uscitatrigger sincronizzata € sempre attiva. La porzione del tracciato ECG corrispondente alla temporizzazione
dell’impulso sincronizzato viene evidenziata in rosso.

Selafunzione trigger sembra essere discontinua verificare quanto segue:

. selezionare la derivazione con |’ ampiezza massima (di normaladerivazione I1);

. controllare che gli elettrodi ECG siano posizionati correttamente. E possibile che gli elettrodi debbano essere
riposizionati;

o verificare che sugli elettrodi sia ancora presenteil gel conduttivo umido.

Blocco della polarita (BLOCCO P)

Nell’ECG di alcuni pazienti, laformadi un’onda T alta o di un’onda S profonda corrisponde talvolta ai criteri
utilizzati per rilevare I’onda R. Quando cio si verifica, il monitor rileva correttamente I’onda R, marilevain modo
erroneo I’onda T o I’onda S con conseguente doppio trigger. L'algoritmo di controllo della polarita (BLOCCO P)
riduce il numero di falsi trigger quando s verificano onde T alte oppure onde S profonde. L’ algoritmo BLOCCO P
permette al Modello 3150-C di rilevare e attivareiil trigger solo in caso di picco dell’onda R, rifiutando la maggior
parte delle onde T alte e delle onde S profonde che potrebbero essere all’ origine di falsi trigger.

Per attivare o disattivare lafunzione BLOCCO P, eseguire e seguenti operazioni:

1.  Premereil tasto [CONFIGURAZ.] e premereil tasto [ECG] per accedere a menu ECG.

2. Premereil tasto [OPZIONI] e selezionare [BLOCCO P] per attivare o disettivare |’ agoritmo BLOCCO P.

3. Premereil tasto ESCI per ritornare al menu principale.
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MONITORAGGIO DELL'ECG

Durante il monitoraggio dell’ECG, il tracciato procede da una parte al’ atra del display, da sinistra a destra.
Nell’angolo in alto a sinistra sono visualizzati la frequenza cardiaca, le soglie d’' allarme, la derivazione selezionata e
i messaggi di allarme. In aggiunta, un simbolo aformadi cuore lampeggia ogni volta che viene rilevato un battito.

Considerazioni inerenti alla sicur ezza

A\

| prodotti “usa e getta’ sono esclusivamente monouso. Non cercare di riutilizzare questi prodotti.

| collegamenti paziente per I'ECG sono isolati elettricamente edel Tipo CF ih 43 per le sonde protette destinate
all’uso per i collegamenti ECG. Evitare chei collegamenti del paziente entrino a contatto con altre parti conduttive,
in particolare con il suolo. Consultare leistruzioni relative ai collegamenti del paziente riportate nel presente
manuale.

Questo monitor viene fornito con fili conduttori protetti. Non usare cavi e derivazioni con fili conduttori non protetti
oppure scoperti nella parte terminale. Cavi e fili conduttori non protetti possono provocare un rischio eccessivo, con
conseguenze negative per la salute o pericolo di morte.

Ladispersione di corrente al’interno del monitor e inferiorea10 pA. Inogni caso, tenere sempre conto della
dispersione di corrente cumulativa che potrebbe provenire da un altro apparecchio applicato al paziente
contemporaneamente a questo monitor.

Per evitareil rischio di ustioni da elettrobisturi nei siti di monitoraggio dell'ECG, verificare cheil collegamento del
circuito di ritorno dell’ elettrobisturi sia stato eseguito in conformita alle istruzioni del fabbricante. In caso di
collegamento non corretto, alcuni apparecchi di elettrochirurgia potrebbero permettere il passaggio dell’ energia di
ritorno attraverso gli elettrodi.

Le correnti transitorie del monitor con isolamento di linea potrebbero somigliare alle forme d’ onda cardiache
effettive e di conseguenzainibire |'attivazione degli allarmi relativi alafrequenza cardiaca. Per ridurre a minimo
guesto inconveniente, verificare che cavi ed elettrodi siano disposti correttamente.

| frequenzimetri potrebbero continuare a calcolare la frequenza del pacemaker anche in caso di arresto cardiaco o di
acuni tipi di aritmia. Non basarsi sugli allarmi dei frequenzimetri. | pazienti muniti di pacemaker devono essere
sottoposti a stretta sorveglianza.
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Collegamenti del paziente

Per assicurare la conformita alle specifiche di sicurezza e di prestazioni, utilizzare i cavi paziente forniti da Ivy
Biomedical Systems (consultare la sezione “Accessori”). L'impiego di atri cavi potrebbe produrre risultati non
affidabili.

Utilizzare esclusivamente elettrodi per ECG in argento/argento cloruro destinati al monitoraggio a breve termine,
come ad esempio I'articolo vy con il numero parte: 590342.

Utilizzare esclusivamente elettrodi per ECG di alta qualitain argento/argento cloruro oppure un prodotto
equivalente. Per ottenere prestazioni ottimali dell’ ECG, utilizzare gli appositi elettrodi forniti dalvy Biomedical
Systems (vedere la sezione Accessori).

Per il monitoraggio dell’ ECG attenersi alla procedura descritta di seguito.

1.

2.

Preparare ciascun sito e applicare gli elettrodi.

Collegareil cavo paziente al’ingresso ECG del pannello anteriore del monitor.

Collegare le derivazioni a cavo paziente.

Collegare le derivazioni agli elettrodi.

Seguire le procedure descritte nelle sezioni che seguono per I'impostazione delle soglie d’alarme, la selezione

della derivazione, la regolazione dell’ampiezza e I’ attivazione o disattivazione del filtro. Vedere o schema di
menu riportato di seguito.

RA

(bianco/rosso) (nero/giallo)

— LL

(rossolverde)
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Elettrodi per ECG

Gli elettrodi per ECG dei diversi produttori variano siain termini di fabbricazione che di qualita; di norma esistono
tuttavia due gruppi principali: gli elettrodi per il monitoraggio alungo termine e quelli per il monitoraggio a breve
termine. lvy consiglial’ utilizzo di elettrodi per il monitoraggio a breve termine in quanto si stabilizzano piu
rapidamente grazie a un piu elevato contenuto di cloruro. Per ottenere prestazioni ottimali Ivy consigliain
particolare gli elettrodi per ECG Ivy (N/P lvy: 590342 / N/P GE: ES007RG).

Primadi applicare gli elettrodi per ECG ala cute del paziente, Ivy consigliadi preparareil sito destinato

all’ elettrodo strofinando la cute con della garza asciutta oppure, in alternativa, qual ora fosse necessario rimuovere
della crema o della polvere dalla cute del paziente, con acqua saponata tiepida.

Misurazione impedenza

I Modello 3150-C e provvisto di uno speciale hardware e software per la misurazione e I’ identificazione del valore
di impedenza frala cute del paziente e ciascun singolo elettrodo dell’ ECG (RA, LA eLL).

La misurazione dell’'impedenza halo scopo di verificare la corretta preparazione della cute e la corretta applicazione
degli elettrodi per I'ECG, nonché di assicurare un segnale ECG di buona qualita e conseguentemente un impulso
trigger affidabile. vy raccomanda cheil valore di impedenza di ciascun collegamento per ECG siainferiore a 50.000
Q (50 kQ). L’ impiego di un tipo errato di elettrodi per ECG, un’ applicazione non corretta 0 una preparazione
inadeguata della cute possono aumentare il valore di impedenza degli elettrodi, provocando uno squilibrio frale
derivazioni con conseguente induzione di disturbi nel segnale ECG, disturbi che possono causare impulsi trigger non
accurati.

e Nel modo predefinito standard, il valore di impedenzadi ciascun elettrodo per ECG pud essere misurato
premendo il tasto programmabile Misura impedenza nella schermata del menu principale (vedi sotto).

e |l valoredi impedenza viene visualizzato nel quadrante superiore destro del display.
e [ valori di impedenza inferiori a 50 kQ sono visualizzati in verde.

e Nel caso in cui il valore di impedenza di un elettrodo superi i 50 kQ, il valore della derivazione (o delle
derivazioni) corrispondente lampeggiain rosso per segnalare che il valore non rientra nel range consigliato.

e Incasodi misurazioni di colore rosso, togliere gli elettrodi per ECG e pulire la cute con una garza prima di
applicare dei nuovi elettrodi.

e  Per preparare la cute in modo adeguato attenersi alle istruzioni riportate sulla confezione degli elettrodi per
ECG.

e Misurare nuovamente I"impedenza cutanea 1-2 minuti dopo aver riposizionato gli elettrodi sulla cute del
paziente.

I1 Modello 3150-C pud inoltre essere configurato per |'esecuzione di due misurazioni dopo la scomparsa dell'allarme
DERIVAZ. SC. Le misurazioni avvengono aintervalli di 30 e 60 secondi dopo la disattivazione dell’ allarme
DERIVAZ. SC. Per informazioni su come attivare questa funzione, rivolgersi a tecnico dell’ assistenza di

GE Healthcare oppure chiamare vy biomedical Systems Inc a humero (203) 481-4183.
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- . n n
‘v.v Cardiac Tigger Monitor 3150

11:40 PATIENT ID 858745 [E——
ON
;3 | @ EH
P I-ALT RA WLLOFFLL
on | | 20 Mmmv 9K 10k 12k
REC: DIRECT
7
A\,
l PACERDETECT
DISABLED
L
SETUP PRINT IMPEDANCE FREEZE  TEST MCDE A
{k
\
- Tasto programmabile

“MISURA IMPEDENZA”

Ampiezza (dimensione) del tracciato ECG

Per regolare I’ampiezza (dimensione) del tracciato ECG visualizzato sullo schermo, attenersi alla procedura descritta
di seguito.

1. Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale. Viene visualizzato il seguente menu:

1 Cardiac Trigger Monitor 3150
‘v’ 11:40 FATIB\ITESW45 CONNEGTED
ON
[}
° I-ALT RA XRALI\OFFLL
20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
S
A\,
l PACER DETECT
OoL/CL DISABLED
LIMITS usa DRIVE REC MODE EXIT e FA

l—j Tasto programmabile o
13 ECGH

2. Premere unavoltail primo tasto programmabile [ECG] per selezionare I’ ECG.

22 M anuale d’uso del M odello 3150-C



MONITORAGGIO DELL'ECG

' Cardiac Trigger Monitor 3150
‘vy 11:40 PATIENT ID 858745 GONNECTED
ON
")
° I-ALT 8 O RA WLXOFFLL
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
=
A\,
l PACERDETECT
SIZE DIS'-\H.ED
LE,AD OPTIONS 10 MWMVPAgngIEﬂEJCT wrA
\ J
J J
Tato | Tasto programmabile
programmabile “DIMENSIONI”
“DERIVAZ.”

3. Usareil terzo tasto programmabile per regolare I’ ampiezza del tracciato ECG.

4. Premereil tasto [ESCI] per ritornare al menu principale.

Selezione della derivazione

1. Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale.

2. Premere unavoltail primo tasto programmabile [ECG] per selezionare I’ ECG.

3. Selezionare [DERIVAZ.] per scegliere un’atra derivazione. La derivazione selezionatain quel momento &
riportata soprale soglie d’ allarme nella parte superiore sinistradel display. Le derivazioni fra cui scegliere

sono lal, lall elalll.

4. Premereil tasto [ESCI] per ritornare a menu principale.
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Messaggio “Segnale basso”

Se I’ampiezza del segnale ECG e compresafra300 pV e 500 pV (da3 a5 mm aun’ampiezza di 10 mm/mv) per un
periodo di otto secondi, il messaggio SEGNALE BASSO viene visualizzato in giallo sotto il tracciato ECG.

Se lafunzione del trigger sembra essere discontinua durante la visualizzazione del messaggio, verificare quanto

segue:
[ )

selezionare la derivazione con |’ ampiezza massima (di norma laderivazione I1);

controllare che gli elettrodi ECG siano posizionati correttamente. E possibile che gli elettrodi debbano
essere riposizionati;
verificare che sugli elettrodi siaancorapresenteil gel conduttivo umido.

Filtro limitatore ECG

Per attivare il filtro limitatore, seguire la procedura descritta di seguito.

1. Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale.

2.

3.

Premereil tasto [ECG]

e selezionareil tasto [OPZIONI].

Selezionare [FILTRO D'ASSORBIMENTOQ] per attivare o disattivareil filtro. Quando il filtro é attivato,
I"indicatore “FILT” viene visualizzato in alto asinistra sul display. Il filtro determinala risposta di

frequenza del tracciato

Con filtro:
Senzafiltro:

visualizzato come segue:

dal,5a35Hz
da0,2a100 Hz

i.V.V

Cardiac Tri%j er Monitor 3150

11:40 PATIENTID 858745 CONNECTED

ON
o
XRQYOFF
) I-ALT RA LA w
ON 20 MMMV 9K 10k 12k
REC: DIRECT
©©©
ECG 56
I_ PACERDETECT
NOTCH FITER IMPEDANCE SPEED ~ RLOCK DISELD 1@FA
ENABLED 26 MWSEC ENABLED  EXIT
- 7

4. Premereil tasto [ESCI] per ritornare al menu principale.
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Soglie d’allarme

1. Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale. Viene visualizzato il menu visualizzato di seguito.

2. Premereil tasto programmabile [SOGLIE] per aprire il menu Soglie di allarme.

3. Usarei tasti programmabili per impostare |e soglie della frequenza cardiaca minima e massima.

1 Aumenta la soglia della FC massima
) Riduce la soglia della FC massima
1 Aumenta la soglia della FC minima
) Riduce la sogliadella FC minima

Ogni volta che si preme un tasto la soglia corrispondente variadi 5 bpm. Le soglie della FC selezionate in un dato
momento sono sempre riportate nella parte superiore sinistra del display.

4. Premereil tasto [ESCI] per ritornare al menu principale.

Tipodi allarme Soglia predefinita
Frequenza cardiaca minima 30
Frequenza cardiaca massima 160

Pacemaker

Per attivare o disattivare la funzione di rilevazione di pacemaker, seguire la procedura descritta di seguito.
1. Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale.

2. Premereil tasto [ECG], quindi selezionareil tasto [RILEV. PACEM.] per attivare o disattivare la
rilevazione di pacemaker.

In caso di rilevazione della presenza di un pacemaker, una P comincia alampeggiare nel smbolo del cuore.
Seil circuito di rilevazione di pacemaker € disattivato, viene visualizzato il messaggio “RILEV. PACEM.
DISATTIVO".

AVVERTENZA: i frequenzimetri potrebbero continuare a calcolare la frequenza del pacemaker anche in caso di
arresto cardiaco o di acuni tipi di aritmia. Non basars sugli alarmi dei frequenzimetri. | pazienti muniti di
pacemaker devono essere sottoposti a stretta sorveglianza.
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FUNZIONAMENTO DELL’INTERCONNESSIONE DEL SISTEMA

M essagai di interconnessione del sistema

Quando il Modello 3150-C é collegato a uno scanner TC per mezzo del connettore ausiliario situato nel pannello
posteriore, il monitor €in grado di archiviarei dati ECG e di trasferirli a uno stick di memoria USB.

Lafunzione di interconnessione € stata progettata per indicare al’ operatore di sistema:
1. Seil monitor elo scanner TC “sono collegati” oppure se lo scanner TC “non & collegato”
2. |l sstemaradiografico dello scanner TC € “acceso” oppure “spento”.

1. I simboli ben visibili nell’angolo in alto a destra del display forniscono all’ operatore un’indicazione visivadello
stato del collegamento frail monitor e lo scanner TC.

NO CONNECT

Questo simbolo indica che il Modello 3150-C e lo scanner TC NON SONO collegati correttamente.

CONNECTED

Questo simbolo indica che il Modello 3150-C e lo scanner TC SONO collegati correttamente.

2. Vengono inoltre fornite all’ operatore informazioni relative alo stato del sistema radiografico dello scanner TC. In
unafinestra, sotto il ssimbolo COLLEGATO, viene visualizzato un messaggio di testo. Quando il sistema
radiografico dello scanner TC € spento, viene visuaizzato il messaggio RADIOGR. NO. Quando il sistema
radiografico dello scanner TC & acceso, viene visualizzato il messaggio RADIOGR. Si.
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NUMERO DI IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE

| dentificazione del paziente e altri comandi nel MODO ETHERNET

Quando il Modello 3150-C ¢ collegato alla consolle TC con il modo Ethernet selezionato, il numero di
identificazione del paziente (in caratteri alfanumerici) vaimmesso nella consolle TC, che lo trasmette al monitor del
Modello 3150-C. | primi 12 caratteri dell’identificativo del paziente sono riportati nella parte superiore dello
schermo, sopralafrequenza cardiaca. Lo stesso identificativo del paziente viene inoltre archiviato in vistadi una
nuova trasmissione alla consolle TC in caso di successive operazioni di richiamo dei dati.

Oltre al’identificativo del paziente, I’ operatore pud usare la consolle TC per inserire atre informazioni che vengono
poi trasmesse al monitor del Modello 3150-C. E possibile, ad esempio, definireil RITARDO SCANSIONE ela
LARGHEZZA SCANSIONE. Tali informazioni sono riportate sul lato destro dello schermo e utilizzate per
annotare (acolori) il periodo della scansione nel tracciato ECG.

Per ulteriori informazioni sulle modalita di immissione dell’identificativo del paziente o di altri comandi a distanza,
consultare il manuale d'uso dello scanner TC.
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ARCHIVIAZIONE E TRASFERIMENTO DEI DATI ECG

ECG etrasferimento dei dati relativi all’impedenza per mezzo della porta USB

I1 Modello 3150-C & provvisto di una porta USB grazie alla quale |’ utente pud collegare una chiave di memoria USB
erichiamare fino a 100 eventi ECG, nonchéi dati relativi alle misurazioni dell'impedenza archiviati nel monitor.

Quando il segnale RAGGI-X proveniente dallo scanner TC diventa attivo, i dati ECG vengono archiviati nel
monitor. L’ archiviazione dei dati ECG si interrompe 10 secondi dopo la disattivazione del segnale RAGGI-X. | dati
ECG vengono archiviati in due risoluzioni: bassa risoluzione (frequenza di campionamento 240 Hz) e alta
risoluzione (frequenza di campionamento 800 Hz).

| dati ECG possono essere scaricati in uno stick di memoria (minimo 512 MB) eseguendo la procedura indicata di
seguito:

1. Inserire unachiave di memoria USB (minimo 512 MB) nella porta USB situata sul lato del monitor.

2. Nel menu principale, premereil tasto CONFIGURAZIONE, quindi selezionareil tasto
VOL/OROLOGIO/UNITA USB.

3. Selezionareil tasto UNITA USB, quindi premereil tasto COPIA SU UNITA USB.

4. Dopo aver scaricato tutti i dati nello stick di memoria, premere CANCELLA MEMORIA per cancellarei
dati ECG dalla memoria del monitor oppure premere ESCI per tornare al menu principale.

Porta USB

A Laporta USB del Modello 3150-C viene utilizzata esclusivamenteper il trasferimento dei dati interni su un
supporto esterno utilizzando una chiave di memoria USB di tipo standard (stick di memoria) con una capacita
minimadi 512 MB. Il collegamento di qualsiasi altro tipo di dispositivo USB a questa porta pud provocareil
danneggiamento del monitor.

Nota: il dispositivo di memoria USB utilizzato con questa porta NON DEVE ESSERE ALIMENTATO DA UNA
SORGENTE ESTERNA.

AN

28 M anuale d’uso del M odello 3150-C



FUNZIONAMENTO DEL REGISTRATORE

FUNZIONAMENTO DEL REGISTRATORE

Sostituzione della carta

Per sostituire il rotolo di cartatermica seguire le istruzioni riportate di seguito (La carta per il registratore € lalvy
P/N 590035)

1 Premereil tasto di espulsione della carta per aprire 1o sportello situato nella parte anteriore del registratore.

Premere qui

Selo sportello non si apre completamente tirarlo verso di sé fino all’ apertura completa.

2. Introdurre le dita e rimuovere I'anima del rotolo di carta usato tirandolo delicatamente verso di sé.
3. Inserire un nuovo rotolo di cartafrai due perni arrotondati del porta-carta.
4. Tirare un po’ di cartadal rotolo. Verificare cheil lato sensibile (Iucido) della carta siarivolto verso la

testinadi stampa. Di norma, il lato lucido della carta é rivolto verso I'interno del rotolo.

5. Allineare la carta con I'aiuto del rullo pressore dello sportello.

Testina

A di stampa
I

Rullo
pressore

Rullo
pressore

6. Mantenere la carta contro il rullo pressore e chiudere lo sportello.

Manuale d'uso del M odello 3150-C 29



FUNZIONAMENTO DEL REGISTRATORE

Modalita di funzionamento del registratore

Per selezionare il modo di stampa desiderato, seguire la procedura descritta di seguito. Le opzioni selezionabili sono:
DIRETTO, PROGRAMMATO, RITARDATO, VAR. FC e RAGGI X.

I modo di stampa e indicato al centro del display, verso sinistra.

1 Premereil tasto [CONFIGURAZ.] del menu principale.
2. Premere il tasto programmabile [MODO REG.] per selezionare il modo di stampa.
Diretto Per stampare direttamente, premere il tasto [STAMPA]. Per interrompere la stampa, premere di

nuovo il tasto [STAMPA].
I tracciato & preceduto da un’intestazione contenente le letture di tutti i parametri, I'ora e la data.

Lavelocitadel tracciato e larisoluzione verticale corrispondono a quelle del display. 1l tracciato
riportala velocitadel tracciato espressain mnvs, il modo di registrazione e i parametri.

Programmato  Per avviare il modo PROGRAMMATO, premere [STAMPA]; la stampa viene eseguita per 30
secondi.

Ritardato Nel modo ritardato, il tracciato riporta 30-40 secondi dell’ ECG dopo il verificars di una
condizione di allarme oppure se s preme il tasto STAMPA.. La quantita di secondi dipende dalla
velocita selezionata:

15 secondi prima e 15 secondi dopo a unavelocitadi 50 mm/s
20 secondi prima e 20 secondi dopo a unavelocitadi 25mm/s
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FC-VAR Questa opzione abilita un’ ulteriore modalita ritardata, nella quale la stampa viene innescata da una
variazione della frequenza cardiaca “ beat-to-beat” corrispondente ad una percentual e data (10-50%
con incrementi di 5), secondo quanto specificato nel menu. Per abilitare questa modalita, i fili
conduttori devono essere posizionati sul paziente per ameno 30 secondi. Dopo lavariazione della
frequenza cardiaca, il registratore traccia una forma d’ onda simile a quella del modo ritardato.

RAGGI X Questa modalita stampa un tracciato che mostrai 10 secondi precedenti ei 10 secondi successivi

all’ attivazione del segnale RAGGI X. Il segnde RAGGI X eil tracciato dell’ ECG vengono
stampati insieme.

Velocita dd registratore

Per modificare lavelocita del registratore seguire la procedura descritta di seguito.

1 Premereil tasto [VELOCITA] del menu principale per selezionare la velocita del tracciato. | valori
disponibili sono 25 mm/s e 50 mm/s.

| NOTA: il tasto [VELOCITA] modifica anche la velocita del tracciato dell’ ECG.

Esempio di tracciato stampato
Modo Diretto

LEAD T FILT ON 20 mm/mV

Lé v v s J L h | L

B W S s R R IR
I i .‘ i il I i i A

1 i
1y Ia ) A R A A A 1A A
A M R A A —

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

Modo Raggi X
LFAD II  FILTERED 10 mm/gV 25 mm/S

v v ¥ b,

AR 60 BPM  25-AUG-2006 14:45 Xray
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MESSAGGI DI ALLARME

| messaggi di allarme elencati di seguito sono visualizzati in caratteri rossi.
PAUSA: tutti gli allarmi acustici e visibili vengono disattivati per 120 secondi.

Per attivare laPAUSA degli allarmi premere unavoltail tasto g .
Per annullare laPAUSA degli allarmi attendere I’ esaurimento del ciclo di PAUSA di 120 secondi

o premere di nuovo il tasto g

| AVVERTENZA: al’accensione del monitor, gli ALLARMI sono sempre silenziati per 30 secondi e quindi attivati.

ALLARMI DIS.: tutti gli allarmi acustici e visivi sono stati disattivati.

Per ATTIVARE tutti gli allarmi acustici e visivi, premere una voltail tasto K
Per DISATTIVARE tutti gli allarmi acustici e visivi, premere e tenere premuto il tasto

K per tre secondi.

| messaggi di allarmerriportati di seguito lampeggiano a colori invertiti. | caratteri bianchi su fondo rosso
lampeggiano unavoltaa secondo con un suono di frequenzadi 4 KHz.
Premereil tasto E per reimpostare tutti gli allarmi tranne DERIVAZ. SC.

FC MASSIMA: lasogliaper lafrequenza cardiaca massima e stata superata per quattro secondi, con conseguente
attivazione dell’ allarme.

FC MINIMA: lasoglia per la frequenza cardiaca minima é stata superata per quattro secondi, con conseguente
attivazione dell’ allarme.
ASISTOLIA: I"intervallo fraun battito eI’ altro ha superato i sei secondi.

DERIVAZ. SC.: unaderivazione s € staccata oppure lavariazione del potenziale dell’ elettrodo é stata=0,5V.

Non & possibile reimpostare questo allarme per mezzo del tasto E

M essaggio “ Segnale basso”

Se |’ampiezza del segnale dell’ECG é compresa fra 300 puV e 500 uV (da3 a5 mm aun’ampiezzadi 10 mm/mv) per
un periodo di otto secondi, il messaggio SEGNALE BASSO viene visualizzato in giallo sotto il tracciato ECG
(consultare la sezione “Monitoraggio dell’ ECG”).

Messaggio relativo allarilevazione di pacemaker
Seil circuito di rilevazione di pacemaker viene disattivato nel menu ECG, verravisualizzato il messaggio “RILEV.
PACEM. DISATTIVO".

M essaggio Controlla elettrodo

Nel caso in cui il valore di impedenza di un elettrodo sia superiore a 50 kQ, il messaggio “CONTROLLA
ELETTRODO" lampeggiain gialo. Il valore della derivazione (o delle derivazioni) corrispondente lampeggiain
rosso per segnaare cheil valore non rientra nel range consigliato.
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TEST DEL MONITOR

Premere il tasto [TEST] per testare le funzioni interne del monitor. 1l test va eseguito ogni volta che g inizia il
monitoraggio di un paziente.

Lafunzione [TEST] generaun impulso di 1 mV a 70 bpm, provocando la visualizzazione di un tracciato e
dell’indicazione di 70 bpm sul display, nonché un segnale alivello del connettore situato nel pannello posteriore. Se
tali indicazioni non sono presenti, rivolgersi a personale tecnico qualificato.

Per testare gli allarmi visivi e acustici, accendere il monitor. Verificare che il messaggio ALLARMI DIS. non sia

visualizzato al centro del display. Se gli alarmi sono disattivati, premereil tastog . Scollegare il cavo paziente.
Verificare che il messaggio DERIVAZ. SC. siavisualizzato sullo schermo e che I’ allarme acustico sia attivato.
Quando s preme il tasto TEST, controllare che: 1) il messaggio DERIVAZ. SC. scompaia e che 2) il monitor awvii il

conteggio dei QRS. Smettere di premereil tasto TEST, quindi premereil tastog per tre secondi; sul display
devono apparire il messaggio PAUSA eil timer, etutti gli allarmi acustici e visivi devono essere disattivati.

In condizioni di funzionamento normali, non sono necessarie regolazioni 0 nuove tarature interne. | test di sicurezza
eleregolazioni interne devono essere eseguiti esclusivamente da personale qualificato. | controlli di sicurezza
devono essere eseguiti aintervalli regolari ein conformitaai regolamenti locali o governativi. Nel caso in cui sia
necessario eseguire una regolazione interna o una nuova taratura, consultare il manuale d'uso e di manutenzione
relativo a questo apparecchio.

Nota:

non e possibile usare il monitor quando non sono visibili immagini sullo schermo. Rivolgers a personale qualificato.
Quando I'ingresso ECG €>0,5V, il monitor € inutilizzabile e tale condizione & segnalata dall’ indicatore DERIVAZ.
SC. che lampeggia sul display.

Simulatore ECG

I Modello 3150-C e dotato di un simulatore ECG integrato facoltativo che serve a verificare I'integrita del cavo
paziente, dei fili conduttori e dei circuiti elettronici interessati dall’ elaborazione del segnale ECG.

| terminali del simulatore, situati sul pannello laterale a destra del monitor, sono etichettati in base atre colori per
agevolarne I'identificazione. | terminali servono per la connessione dei fili conduttori. Il simulatore genera un
tracciato ECG e una frequenza cardiaca compresa fra 40 e 150 bpm (selezionabile dall’ utente). Quando il simulatore
@ acceso, il messaggio “SIMULATORE SI” viene visuaizzato al centro dello schermo, sotto il tracciato ECG.

Funzionamento del simulatore dell’ECG
Per accendere il smulatore e definire lafrequenza cardiaca, seguire la procedura descritta di seguito.
1. Premereil tasto [MODO TEST] situato nel menu principale per accedere al menu della modalita

simulatore.

2. Premereil tasto [FREQUEN. SIM.] per attivare il smulatore e alternare le varie opzioni di frequenza
cardiaca.

3. Premereitasti [ T REGOLAZ. PRECISA | ] per modificare la frequenza cardiaca aincrementi di uno.

4. Premereil tasto [ESCI] per uscire dal menu del modo test.

NOTA: quando il simulatore & acceso, il messaggio “SIMULATORE SI” viene visualizzato al centro dello schermo,
sotto il tracciato ECG.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema Verifiche da effettuare
e L’unitanons accende. v" Il cavo di alimentazione e collegato al monitor eeala
presa CA.

v' Il commutatore-selettore della tensione di rete si trova

nella posizione corretta.

| fusibili non sono saltati.

L’interruttore ON & premuto.

Il connettore della porta ausiliaria & collegato a

monitor.

v' L’ampiezza dell’ ECG é ottimale (selezionare la
derivazione 1)

ANANEN

e L’impulso trigger non funziona

e |l tracciato ECG apparediscontinuo. | v* L’ampiezzadel tracciato ECG é sufficiente
Nessun conteggio della frequenza (selezionare la derivazione I1).
cardiaca v' Gli elettrodi sono in posizione corretta (fare

riferimento allo schema delle posizioni corrette
riportato nella sezione ECG).

v' Sugli elettrodi ECG é presente una quantita sufficiente
di gel conduttivo.

e |l simbolo di interconnessione del v' Laportaausiliaria € collegata
sistemanon indicaalcuna
connessione

34 M anuale d’uso del M odello 3150-C



MANUTENZIONE E PULIZIA

MANUTENZIONE E PULIZIA

M onitor

Quando necessario, pulire le superfici esterne del monitor con un panno o un tampone inumidito con acquatiepida e
un detergente delicato. Evitare infiltrazioni di liquidi al’interno dell'apparecchio.

ATTENZIONE:

Non sterilizzare il monitor in autoclave, sotto pressione o per mezzo di gas.
Non bagnare né immergere il monitor in qualsiasi tipo di liquido.

Evitare di usare una quantita eccessiva di detergente. |l detergente in eccesso rischia di colare nel monitor e
di danneggiarei componenti interni.

Evitare di toccare, premere o strofinare il display ei coperchi con detergenti abrasivi, strumenti appuntiti,
spazzole o materiali dalla superficie rugosa. Evitareil contatto frail monitor ei coperchi e oggetti che
potrebbero graffiarli.

Non utilizzare soluzioni a base di petrolio o di acetone o altri forti solventi per lapulizia del monitor.

Cavi paziente

Non sterilizzare in autoclave i cavi paziente.

Pulirei cavi con un detergente delicato. Non immergere mai i cavi in un liquido ed evitare I'infiltrazione di liquidi
nei collegamenti elettrici.

M anutenzione preventiva

ECG

Primadi collegare il monitor a un nuovo paziente effettuare le verifiche descritte di seguito.

| cavi ei fili conduttori devono essere puliti e integri.

Il messaggio DERIVAZ. SC. viene visualizzato quando il cavo paziente é collegato ma le derivazioni non
lo sono. I collegamento delle derivazioni paziente dovrebbe far scomparire il messaggio.

Il cavo di interconnessione BNC ¢ pulito e integro.

| NOTA: il Modello 3150-C non contiene parti che I’ utente puo riparare da solo.
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ACCESSORI
ECG
N/P vy N/P GE Descrizione
590317 E8007RE Cavo paziente per ECG atre conduttori a basso rumore
590318 E8007RH Set di trefili conduttori radiotraspareenti — 60,9 cm
590341 E8007RF Set di trefili conduttori radiotrasparenti — 76,2 cm
590342 E8007RG Confezione contenente 600 elettrodi per ECG radiotrasparenti (20 sacchetti di 590342)
590035 E8500BC Cartaper il registratore, pacco da 10 rotoli
590368 E8007RJ Carta per il registratore, pacco da 100 rotoli
590386 E8007RR Chiave di memoria USB
590297 E8007RK Supporto per il rotolo

Smaltimento

Per le ordinazioni di accessori rivolgers al servizio
clienti:

Tele: (800) 247-4614

Tele: (203) 481-4183

Fax: (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Lo smaltimento di apparecchi o materiali di consumo va eseguito in conformita alle leggi e ai regolamenti locali,
statali e federali.

Direttiva sui Rifiuti da Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche (RAEE) 2002/96/EC — Non gettare i rifiuti RAEE
nella spazzatura generale. Allafine dellavita utile del prodotto rivolgersi a servizio clienti di VY Biomedical
Systems, Inc. per istruzioni sullaresa.

Consultare la tabella delle sostanze pericolose e delle relative concentrazioni riportata nell’ Appendice 1.
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SPECIFICHE
ECG
Derivazioni disponibili: LI, LI, LI (selezionabili tramite menu)
Cavo paziente: Connettore standard AAMI a6 pin
| solamento: Isolato dai circuiti di terraper >4 kV rms, picco di 5,5 kV
CMRR;: >90 dB con il cavo paziente e disequilibrio di 51 kQ/47 nF
Impedenzadi ingresso: >20 MQ a10 Hz coniil cavo paziente

Risposta di frequenza

Display LCD eregistratore: Confiltro: dal5a35Hz
Senzafiltro: da0,2 2100 Hz

Rispostadi frequenza

Uscita X1000: Confiltro: da0,2a40 Hz
Senzafiltro:  da0,2a100 Hz

Corrente di polarizzazione

d’ingresso: Ciascuna derivazione <100 nA CC max
Potenziale di variazione
degli elettrodi: 05V CC

Corrente di rilevazione con
derivazione scollegata: 56 nA

Rumore: <20 pV da picco apicco, con riferimento all'ingresso con tutte |le derivazioni
collegate tramite 51 kQ)/47 nF allaterra

Protezione da scariche del
defibrillatore: Protetto contro scariche da 360 J e dai potenziali dell’ el ettrobisturi

Tempo di recupero <6s

Dispersione di corrente: <10 pA in condizioni normali

Protezione contro le interferenze

elettrochirurgiche: Standard. Tempo di recupero: <6 secondi
Filtro d' assorbimento: 50/60 Hz (automatico)

Cardiotachimetro

Range: Da 15 a 260 bpm

Precisione: +1%

Risoluzione; 1 bpm

Sensibilita: 300 pV (picco)

Frequenza cardiaca media: Media esponenziale cal colata una volta al secondo con un tempo di risposta
massimo pari a 8 secondi

Tempo di risposta: < 8 secondi

Rifiuto delle onde T alte: Rifiutaleonde T < dl’ondaR

Rifiuto degli impuls del pacemaker
Larghezza: da0,1a2msda+2 a+700 mV
Sovraccarico: Fra4 e 100 ms, ma non superiore a2 mV
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Segnali d'ECG rapidi:
Disattivazione del rilevatore:

2mV/100 ps
Nessuna

| NOTA: gli impulsi dei pacemaker non sono presenti in alcuna uscita del pannello posteriore.

Allarmi

Frequenza massima:
Frequenza minima:
Asistolia

Derivazione scollegata:

Opzione simulatore

Ampiezza ddl tracciato ECG:
Frequenza simulatore;

Modo test

ECG:

Display

Tipo:

Tracciato:

Dimensioni dello schermo:
Velocitadi spazzolamento:
Rapporto altezza-larghezza:

Porta USB etrasferimento dati

Tipo:

Archiviazione ECF:
Archiviazione dei valori di
impedenza:

M odulo Ether net

Interfacciadi rete:
Compatibilita Ethernet:
Protocollo:

Velocitadi trasmissione dei
pacchetti:

Velocitadi trasmissione dei
dati ECG:

Indirizzo I P predefinito:
Velocitadi trasferimento dati:
Temperatura standard:
Dimensioni:

M eccanica

Dimensioni:

Peso:

Registratore

Metodo di scrittura:
Numero di tracciati:

Da 15 a 250 bpm aincrementi di 5 bpm

Da 10 a 245 bpm aincrementi di 5 bpm

Intervallo R-R >6 secondi

Derivazione scollegata o potenziae di variazione >0,5 V

1mVv
Frequenza variabile aincrementi di 40, 60, 90, 120 e 150 bpm
Inoltre, possibilita di regolazione manuale con incrementi di 1 bpm

1 mV/100 msa 70 bpm

LCD acolori TFT amatrice attiva (640x480)
Tracciato ECG singolo con funzione di “blocco”

13,25 cmx 9,94 cm, 16,5 cm (6,5 pollici ) in diagonale
25 mm/s, 50 mm/s

0,4 (standard). Selezionabile dall’ utente

unita flash USB (chiave di memoria) standard, capacita minimadi 512 MB

ultimi 100 eventi (100 ad alta risoluzione e 100 a bassa risoluzione)

ultimi 100 eventi

RM5 (10BASE-T)
Versione 2.0/l EEE 802.3
TCPIP

250 ms

240 campioni/s

10.44.22.21

Da 300 bpsa 115,2 Kbps
Da0a70°C (da32 a158°F)

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

Altezza:
Larghezza:
Profondita:

17,02 cm (6,70 pollici)
33,50 cm (9,25 pollici)
23,4 cm (9,21 pollici)

2,9kg (6,5 libbre)

Diretta su carta termica
1

38

M anuale d’uso del M odello 3150-C



SPECIFICHE

Modi:

Velocita carta:

Risoluzione:

Risposta di frequenza:
Velocita dati:

Uscita sincronizzata (trigger)

Segnale di ingresso di prova
nelle derivazioni ECG:
Ritardo trigger uscita:

Precisione trigger R-R:
Durataimpulsi:
Ampiezzaimpulsi:
Impedenza di uscita:
Regolazione della sensibilita
edelle soglie:

Orologioin tempo reale

Risoluzione:
Visualizzazione:
Alimentazione richiesta:

Condizioni ambientali

Gammadi temperature
operative:

Gamma di temperature
di stoccaggio:
Umiditarelativa:
Pressione atmosferica:
Protezione contro le
infiltrazioni di liquidi:

Requisiti di alimentazione

Tensione di ingresso:
Frequenza di linea:

Tipo e capacita nominale
dei fusibili:

Consumo di corrente CA
massi mo:

Regolamentazione

Diretto - Registrazione manuale
Programmato - || pulsante di stampa avvia unaregistrazione di 30 secondi
Ritardato — Registra 20 secondi prima e 20 secondi dopo un allarme
RAGGI X — Registra 10 secondi prima e 10 secondi dopo un evento
VAR. FC — Registra 20 secondi prima e 20 secondi dopo un evento
25 mm/s e 50 mm/s
Inverticale: 200 punti/pollice
Inorizzontale: 600 punti/pollicea <25 mm/s

400 punti/pollice a>25 mm/s
>100 Hz a 50 mm/s
400 campioni/s/tracciato

%% onda sinusoidale, larghezza 60 ms, ampiezza 1 mV, 1 impulso a secondo
< 6 ms con filtro d’ assorbimento disattivato. < 9 ms con filtro d’ assorbimento
attivato

+50 pstipicacon ingresso di 1 mV

100 ms

da0a+5V

<100 Q

Completamente automatica

1 minuto

24 ore

I’ orologio in tempo reale mantiene I’ ora indipendentemente dallo stato di
accensione del monitor

L’ orologio € alimentato da una batteria dedicata della durata minima di
4 anni a una temperatura di 25°C

5°C a40°C

da-20°C a49°C

0-90% senza condensa

500-1060 mbar

IPX0 — Ordinaria (senza protezione dalle infiltrazioni di acqua)
dal1l00a230V~

da47 a63 Hz

T 500 mA, 250V (sistema metrico: 5x20mm)

45VA

L’ apparecchio risponde o supera le specifiche stabilite dalle norme per i monitor cardiaci AAMI EC-13, UL
60601-1, CAN/CSA C22.2 N. 601.1-M90, CDN MDR (CMDCAS), |IEC 60601-2-25, |EC 60601-2-27,
MDD.93/42/EEC, CE 0143, 1SO 13485:1996 e FDA/CGMP.
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| IVY BIOMEDICAL SYSTEMS, INC.

11 Business Park Drive, Branford, CT 06405
Tel: (203) 481-4183 = Fax: (203) 481-8734

APPENDICE 1

Tabella della nomenclatura delle sostanze pericolose e delle relative concentrazioni

Nome della sostanza pericolosa

Nome componente Numero (Pb) | (Hg) | (Cd) | (Cr*) (PBB) (PBDE)
gruppo

Gruppo principale 2700-00-01 X O O 0 O o
Gruppo frontale 2699-01-01 X X O 0 O o)
Gruppo pannello AN
oosteriore 2697-00-01 X O O o) O 0
Modello (opzionale) 2738-12-15 X o) o) o} o) 0
Registratore
(opzionale) 2739-01-15 X O O o O o
Simulatore ECG
(opzionale) 2772-00-15 O O o) O o)
Accessori (opzionale) | 2740-31-15 X X X X X X

O: imdica una concentrazione di sostanze pericolose inferiore o pari alla massima concentrazione ammessa (MCV)
X: indica una concentrazione di sostanze pericolose superiore alla massima concentrazione ammessa (MCV)

| dati sopra riportati rappresentano le informazioni piu aggiornate disponibili al momento della

pubblicazione.

Alcuni materiali di consumo o articoli OEM potrebbero essere provvisti di un'etichetta propria con un
valore EFUP (periodo di utilizzo senza impatto ambientale) inferiore a quello del sistema e potrebbero
non essere riportati nella tabella.

50

Questo simbolo indica che il prodotto contiene materiali pericolosi in misura superiore ai limiti sanciti dalla norma
SJ/T11363-2006 della Cina. Il numero indica il numero di anni in cui & possibile utilizzare il prodotto in condizioni
normali prima che i materiali pericolosi provochino gravi danni all’ambiente o alla salute umana. 1l presente prodotto
non deve essere smaltito insieme ai rifiuti comuni e deve essere soggetto a raccolta differenziata.

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