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BEMZARKNINGER

Producentens ansvar
Welch Allyn, Inc er kun ansvarlig for indvirken pé sikkerhed og funktion, hvis:

*  Montering, udvidelser, efterjusteringer, endringer eller reparationer udferes kun af personer, som er
autoriseret af Welch Allyn, Inc

*  Apparatet anvendes i overensstemmelse med brugerinstruktionerne.
Kundens ansvar

Brugeren af dette apparat er ansvarlig for at sikre implementeringen af en tilfredsstillende vedligeholdelsesplan.
Undladelse heraf kan medfere fejl og eventuelle sundhedsfarer.

Identifikation af udstyr

Udstyr fra Welch Allyn, Inc. er identificeret med et serie- og referencenummer i bunden af enheden. Ver papasselig
med at disse numre forbliver intakte.
Pa ELI 230 produktmaerkaten er trykt de unikke identifikationsnumre sammen med andre vigtige oplysninger.

Serienummerformatet er som folger:

AAAUUSSSSSSS
AAA = forste A er altid 1 efterfulgt af et tocifret produktionsar
uu = fremstillingsuge

SSSSSSSSS = lebenummeret for fremstillingen

UDI-merkaten (hvis relevant) er placeret under produktmaerkaten.

Identifikation af AMXX-modul

Det kablede optagemodul er identificeret med en produktmerkat bag pa enheden og har sit eget unikke
serienummer og en UDI-markat pésat.

Identifikation af tradlest modul

Det tradlase optagemodul (WAM) er identificeret med en produktmerkat bag pa enheden og har sit eget unikke
serienummer og en UDI-markat pasat. Nar ELI 230 er konfigureret til WAM, er UTK-markaten placeret til hojre
for produktmerkaten.

Ophavsret og varemarker
Dette dokument indeholder information der er beskyttet af ophavsret. Alle rettigheder forbeholdt.

Dette dokument, eller dele af det, ma ikke fotokopieres, gendannes eller oversattes uden forudgédende
tilladelse fra Welch Allyn, Inc
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BEMARKNINGER
Anden vigtig information
Informationen i dette dokument kan e&endres uden forudgéende varsel.
Welch Allyn, Inc giver ingen garanti af nogen art med hensyn til dette materiale, herunder, men ikke begraenset til,
underforstaede garantier for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal. Welch Allyn, Inc patager sig intet ansvar
for eventuelle fejl eller udeladelser, der métte forekomme i dette dokument. Welch Allyn, Inc forpligter sig ikke til at

opdatere eller ajourfore information indeholdt i dette dokument.

Meddelelse til EU-brugere og/eller -patienter

Enhver alvorlig heendelse, der er sket i forhold til enheden, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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GARANTI INFORMATION

Din Welch Allyn garanti

WELCH ALLYN, INC (herefter benavnt “Welch Allyn”) garanterer, at komponenter i et Welch Allyn-produkt

(herefter benaevnt “Produkt/et/er”) vil veere fri for fejl i udferelse og materialer i det antal ar, der er angivet i den
dokumentation, som ledsager Produktet, eller tidligere aftalt mellem kaber og Welch Allyn, eller hvis ikke andet
er nevnt, i en periode pa fireogtyve (24) maneder fra afsendelsesdatoen.

Forbrugs- og engangsprodukter sdsom, men ikke begranset til, PAPIR eller ELEKTRODER er garanteret fri for
fejl i udferelse og materialer i en periode pa 90 dage efter datoen for afsendelse eller datoen for ferste anvendelse
athangigt af, hvilken dato kommer forst.

Genanvendelige produkter sdsom, men ikke begrenset til, BATTERIER, BLODTRYKSMANCHETTER,
BLODTRYKSSLANGER, TRANSDUCERKABLER, Y-KABLER, PATIENTKABLER, AFLEDNINGER,
MAGNETISKE LAGRINGSMEDIER,

TRANSPORTKASSER ELLER OPHANG, er garanteret fri for fejl i udferelse og materialer i en periode pa 90
dage Denne garanti gaelder ikke skade pa Produktet forarsaget af en eller flere af falgende omstaendigheder eller
betingelser:

a) Fragtskade
b) Dele og/eller tilbeher til Produktet, der ikke er leveret eller godkendt af Welch Allyn.

c) Fejlagtig anvendelse, misbrug og/eller manglende overholdelse af Produkternes instruktionsark og/eller
informationsvejledninger.

d) Ulykke: En katastrofe, som pavirker Produktet.
e) Zndringer og/eller modifikationer af Produktet, som ikke er godkendt af Welch Allyn.

f) Andre begivenheder, som er ude af Welch Allyns rimelige kontrol, eller som ikke opstar under normale
driftsforhold.

AFHJZLPNINGEN UNDER DENNE GARANTI ER BEGRZANSET TIL REPARATION ELLER UDSKIFTNING
UDEN BEREGNING FOR ARBEJDSLON ELLER MATERIALER, ELLER TIL ETHVERT PRODUKT, SOM
EFTER UNDERSOGELSE AF WELCH ALLYN, ER FUNDET AT HAVE VZARE DEFEKT. Denne athjelpning skal
vare betinget af, at Welch Allyn modtager meddelelse om enhver péstaet defekt omgéende efter opdagelse heraf inden
for garantiperioden. Welch Allyns forpligtelser i henhold til ovennavnte garanti vil endvidere vere betinget af, at
keberen af Produktet patager sig (i) alle transportudgifter med hensyn til ethvert Produkt, som returneres til Welch
Allyns hovedsted eller ethvert andet sted som specifikt udpeget af Welch Allyn eller en af Welch Allyn autoriseret
distributer eller repraesentant, og (ii) enhver risiko for tab i transit. Det er udtrykkeligt beskrevet at Welch Allyns ansvar
er begranset, og at Welch Allyn ikke fungerer som forsikringsgiver. Med sin accept og sit keb af et Produkt anerkender
og accepterer keberen, at Welch Allyn ikke er ansvarlig for tab, overlast eller beskadigelse, som direkte eller indirekte
skyldes en handelse eller folge deraf vedrerende Produktet. Hvis Welch Allyn skulle findes pd nogen made at vare
ansvarlig over for tredjepart (undtagen den udtrykte garanti angivet heri) for tab, skade eller overlast, er Welch Allyns
ansvar begraenset til det mindste af det aktuelle tab, overlast eller skade eller den oprindelige kebspris for Produktet, da
det blev solgt.
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GARANTI INFORMATION

BORTSET FRA SOM FREMSAT HERI I FORHOLD TIL GODTGORELSE AF ARBEJDSLON SKAL EN
KOBERS ENESTE EKSKLUSIVE RETSMIDDEL MOD WELCH ALLYN FOR REKLAMATIONER
RELATERET TIL PRODUKT(ET) FOR ETHVERT TAB ELLER ENHVER SKADE UANSET ARSAG VARE
REPARATION ELLER UDSKIFTNING AF DEFEKTE PRODUKT(ER) I DEN UDSTRAKNING, HVOR
DEFEKTEN ER BEMZERKET OG WELCH ALLYN INFORMERET INDEN FOR GARANTIPERIODEN.
UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER, HERUNDER PASTAND OM FORSOMMELIGHED, SKAL WELCH
ALLYN VARE ANSVARLIG FOR HZANDELIGE, SZRLIGE ELLER FOLGESKADER, ELLER FOR
ETHVERT ANDET TAB, SKADE ELLER UDGIFT AF NOGEN ART, HERUNDER TAB AF FORTJENESTE,
HVADENTEN DETTE SKYLDES TORT, FORSOMMELIGHED, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER ANDET.
DENNE GARANTI TREDER UDTRYKKELIGT I STEDET FOR ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE
ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DEN UNDERFORSTAEDE
GARANTI FOR SALGBARHED OG GARANTIEN FOR EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

& Advarsel: Betyder, at der er risiko for personskade p ELLER FOLGEandre
& Forsigtig: Betyder, at der er risiko for skade pa apparatet.
Bem der Giver information om yderligere hjalp til anvendelse af apparatet.

& ADVARSEL(ER)

e Denne vejledning giver vigtig information om anvendelse og sikkerhed for dette apparat. Afvigelse fra
anvendelsesprocedurer, misbrug eller fejlagtig anvendelse af apparatet eller ignorering af specifikationer
og anbefalinger kan resultere i oget risiko for skade pa brugere, patienter og omkringstaende, eller skade pa
apparatet.

e Apparatet indsamler og preesenterer data, som afspejler en patients fysiologiske tilstand. Disse data kan, nér de
gennemgas af en uddannet lege eller kliniker, vere nyttige ved fastsattelse af en diagnose; men dataene ber
ikke anvendes som det eneste middel til at fastseatte patientens diagnose.

e Brugere forventes at vaere autorisereret sundhedspersonale med viden om leegefaglige procedurer og
patientbehandling, og tilstraekkelig oplart i anvendelsen af dette apparat. For anvendelse af dette apparat til
kliniske formal skal operateren lese og forsta indholdet af brugervejledningen og andre medfelgende
dokumenter. Utilstreekkelig viden eller oplering kan resultere i en gget risiko for skade pa bruger, patienter
og omkringstaende, eller skade pé apparatet. Kontakt Welch Allyns serviceafd. vedr. yderligere
opleringsmuligheder.

e  For at sikre elektrisk sikkerhed er bevaret under betjening fra AC (~) strom, skal apparatet vere tilsluttet et
hospitalsgodkendt stik.

¢ Brug kun dele og tilbeher, som leveres sammen med apparatet og/eller er tilgaengelige via Welch Allyn, Inc

e Patientkabler, der er beregnet til brug sammen med apparatet, omfatter seriel modstand (minimum 9 Kohm)
1 hver afledning til defibrillationsbeskyttelse. Patientledninger ber kontrolleres for revner eller skader for
anvendelse.

e Ledende dele i optagemodulet/-erne, elektroder og tilherende forbindelser i type CF anvendte dele, inklusive
den neutrale leder i optagemodulet/-erne og elektroder, mé ikke komme i kontakt med andre ledende dele,
herunder jord.

o EKG-elektroder kan give hudirritation; patienter ber underseges for tegn pa irritation eller inflammation.

e For at undga risikoen for alvorlig personskade eller dedsfald under patientdefibrillering, ma operateren ikke
komme i kontakt med apparatet eller patientkablerne. Derudover er korrekt placering af defibrilleringsplader i
forhold til elektroderne pakraevet for at minimere skade pa patienten.

e Korrekt klinisk procedure skal anvendes til at forberede elektrodestederne og overvage patienten mht.

overdreven hudirritation, inflammation eller andre bivirkninger. Elektroder er beregnet til kortvarig brug og
skal fjernes fra patienten straks efter test.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

For at undgé potentiel spredning af sygdom eller infektion ma engangsprodukter (fx elektroder) ikke
genbruges. For at opretholde sikkerhed og effektivitet ma elektroderne ikke anvendes ud over deres
udlgbsdato.

En mulig eksplosionsfare er til stede. Anvend ikke apparatet i nerheden af breendbare aneestesiblandinger.

Hvis der er tvivl om integriteten af det eksterne beskyttende jordlederarrangement, skal apparatet betjenes fra
sin interne elektriske stromkilde.

Medicinsk udstyr er designet til at have en hgjere grad af beskyttelse mod elektrisk sted end fx it-udstyr, fordi
patienterne ofte er forbundet til flere enheder og ogsé kan vere mere udsatte for den negative virkning af
elektrisk strom end raske personer. Alt udstyr, som er forbundet til patienten, som kan berares af patienten,
eller som kan bergres af en anden person, mens denne person samtidig bergrer patienten, skal have samme
beskyttelsesniveau mod elektrisk stod som medicinsk udstyr. ELI 230 er et medicinsk apparat, som er designet
til at blive tilsluttet andre enheder med det formal at modtage og sende data. Visse foranstaltninger skal tages
for at forebygge risikoen for, at for meget elektrisk strom passerer gennem operateren eller patienten ved
tilslutning:

e  Alt elektrisk udstyr, som ikke er medicinsk elektrisk udstyr, skal placeres uden for patientens
”omgivelser”, hvilket i gaeldende sikkerhedsstandarder er defineret til at vaere mindst 1,5 m fra
patienten. Alternativt kan ikke-medicinsk udstyr forsynes med yderligere beskyttelse som fx en ekstra,
beskyttende jordforbindelse.

e  Alt medicinsk elektrisk udstyr, som har en fysisk forbindelse til ELI 230 eller patienten eller befinder
sig i patientens omgivelser, skal overholde geeldende sikkerhedsstandarder for medicinske elektriske
enheder.

e  Alt elektrisk udstyr, som ikke ermedicinsk elektrisk udstyr , og som har en fysisk forbindelse til ELI
230, skal overholde geldende sikkerhedsstandarder som fx IEC 60950 for it-udstyr. Dette inkluderer
informationsnetvaerksudstyr tilsluttet via LAN-stikket.

e Ledende (metal)dele, som kan bergres af operateren under normal brug, og som er tilsluttet ikke-
medicinsk udstyr ma ikke bringes ind i patientens omgivelser. Eksempler herpa er stik til afskeermede
Ethernet- eller USB-kabler.

e Huis flere enheder er forbundet til hinanden eller til patienten, kan enhedschassis- og
patientleekstromme gges og ber males med henblik pa, om de overholder geeldende standarder for
medicinske elektriske systemer.

e Undga brug af baerbare flerstikdaser. Hvis de bruges og ikke er i overensstemmelse med
standarderne for medicinske elektriske enheder, er en yderligere beskyttende jordforbindelse
pakraevet.

e  For at forhindre elektrisk sted pa grund af eventuelle uens jordpotentialer mellem punkterne i et distribueret
netvaerkssystem eller fejltilstande i eksternt netverkstilsluttet udstyr skal netvaerkskabelafskaermning (hvor
anvendt) tilsluttes beskyttende jordforbindelse, som passer til omradet, hvor apparatet bruges.

Apparatet er ikke designet til anvendelse med hgjfrekvent (HF) operationsudstyr og yder ikke beskyttelse mod
farer for patienten.

Nar 40 Hz-filteret anvendes, kan frekvensresponskravet til diagnostisk EKG-udstyr ikke opfyldes. 40 Hz-

filteret reducerer EKG- og pacemaker-spidsamplitudernes hgjfrekvente komponenter betydeligt og
anbefales kun, hvis hejfrekvent stgj ikke kan reduceres ved passende procedurer.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

Kwvaliteten af det signal, der frembringes af apparatet, kan blive negativt pavirket af brugen af andet
medicinsk udstyr, herunder, men ikke begranset til defibrillatorer og ultralydsmaskiner.

For korrekt betjening og brugeres eller patienters og omkringstadendes sikkerhed ma udstyr og tilbeher kun
tilsluttes som beskrevet i denne vejledning.

Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sikkerhed,
ydeevne og biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt eliminere potentielle skader pa patient eller
bruger pa grund af folgende:

e Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske risici

e Skade som folge af mekaniske risici

o Skade som falge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter

e Skade som folge af forkert brug, sdsom utilstreekkelig rengering og/eller
Enheden og det it-netvaerk, som enheden er tilsluttet til, skal veere sikkert konfigureret og vedligeholdt i
henhold til standarden IEC 80001 eller en tilsvarende netverkssikkerhedsstandard eller -praksis.

& Forsigtig

For at undgé evt. skade pé tastaturet ma der ikke trykkes pa tasterne med skarpe eller harde genstande,
brug kun fingerspidserne.

Forseg ikke at rengere apparatet eller patientkabler ved at nedsenke dem i veeske, autoklave eller ved
dampning, da det kan edelegge udstyret eller reducere dets levetid. Ter de udvendige flader af med en
oplesning af varmt vand og mildt rengeringsmiddel og ter efter med en ren klud. Anvendelse af uspecificerede
rengerings-/desinficeringsmidler, manglende overholdelse af anbefalede procedurer eller kontakt med
uspecificerede materialer kan resultere i eget risiko for skade pé brugere, patienter og andre personer eller
beskadige apparatet.

Indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Skruer ma kun fjernes af kvalificeret servicepersonale.
Beskadiget udstyr eller udstyr, der misteenkes for at vaere inoperativt, skal omgaende fjernes fra brug og
kontrolleres/repareres af kvalificeret servicepersonale for fortsat brug.

Det genopladelige interne batteri er et forseglet bly-syre-batteri og helt vedligeholdelsesfrit. Hvis batteriet
ser ud til at veere defekt, skal henvendelse ske til Welch Allyn Service Department.

Ryk eller straek ikke patientledningerne da dette kan resultere i mekaniske og/eller elektriske fejl.
Patientkabler skal veere bundet op i en los lokke under opbevaring.

Der kraeves ikke kalibrering eller specialudstyr til korrekt betjening eller vedligeholdelse af apparatet.
Der er ikke brug for kalibrering eller specialudstyr for at betjene eller vedligeholde apparatet korrekt.

WAM fungerer kun med modtageenheder, som er udstyret med den relevante valgmulighed.
WAM indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Beskadiget udstyr eller udstyr, der mistaenkes for
at vaere inoperativt, skal omgaende fjernes fra brug og kontrolleres/repareres af kvalificeret servicepersonale

for fortsat brug.

Denne WAM anbefales ikke til brug i narheden af billeddannelsesudstyr som fx Magnetic Resonance
Imaging (MRI) og Computed Tomography (CT) m.fl.

Folgende udstyr kan forarsage interferens med WAM’ens RF-kanal: mikrobglgeovne, diatermienheder med
LAN (bredt spektrum), amaterradioer og radarer.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER
AA-batterier kan som bekendt laekke deres indhold, nar de opbevares i ubrugt udstyr. Fjern batteriet fra
WAM’en, hvis det ikke er blevet brugt i lang tid.

Serg for at indsaette kabelsamleren i det rigtige indgangsstik ved at matche afledningsmaerkerne med WAM-
eller AM12-merket.

Naér det er nedvendigt, bortskaffes apparatet, dets dele og tilbeher (fx batterier, kabler, elektroder) og/eller
emballage i overensstemmelse med lokale bestemmelser.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

Bemaerk(ninger)

Patientbevagelse kan generere for meget stej, som kan pavirke kvaliteten af EKG-kurverne og forhindre, at
apparatet foretager en korrekt analyse.

Korrekt patientforberedelse er vigtig for at opna korrekt pasetning af EKG-elektroder og betjening af apparatet.

Der er ingen kendt sikkerhedsfare, hvis andet udstyr sdsom pacemakere eller andre stimulatorer
anvendes samtidigt med apparatet; men der kan forekomme forstyrrelser i signalet.

WAM’s lysdioder begynder automatisk at blinke, hvis batterierne er afladet til under 1,0 volt.
Under normal WAM/AM12-drift lyser den grenne diode kontinuerligt.

Hvis WAM’s batteridaeksel abnes, mens der sendes, stopper enheden med at sende. Batteriet skal sattes i igen
og dekslet sxttes pa for at driften genoptages.

WAM slukker automatisk (lysdioder slukker), hvis batteriet er helt afladet.

WAM slukker automatisk, hvis elektrokardiografen slukkes.

WAM slukker automatisk, nar den frakobles patienten. Dette vil ske uanset batteri-/AC-status hos ELI 230.

Visningen af en fraverende kurve under brugen af AM12-optagemodulet kan skyldes ukorrekt autokalibrering.
Tilslut AM12 igen eller sluk og teend for elektrokardiografen

Firkantede kurver pa display og rytmeudskrift kan skyldes, at afledningerne fra WAM eller AM12 ikke er
tilsluttet patienten.

Firkantede kurver pa displayet under brug af WAM kan skyldes, at WAM er slukket, mangler batteri, ikke er
parret korrekt, kerer uden for raekkevidde, eller det kan skyldes en kalibreringsfejl. Tjek lysdioden pA WAM
for at sikre, at enheden er teendt, at batteriniveauet er korrekt, at enheden er parret korrekt og befinder sig
indenfor den anbefalede afstand af elektrokardiografen, eller sluk og teend for WAM’en for at fa den til at
kalibrere igen.

Hvis en elektrode ikke er tilsluttet korrekt til patienten, eller en eller flere af patientkabelafledningerne er
beskadiget, vil displayet vise en ledningsfejl for den eller de ledninger, hvor tilstanden findes, og hvis signalet
udskrives, vil den eller de pageldende ledninger udskrives som en firkantet kurve. Overbelastning eller
metning af forsteerkerindgange vil ogsa resultere i ledningsfejlangivelser.

Som defineret i [IEC 60601-1 og IEC 60601-2-25 er apparatet klassificeret som folger:
Klasse I-udstyr eller internt drevet.

Type CF defibrilleringssikre anvendte dele.

Almindeligt udstyr.

Udstyret er ikke egnet til brug i neerheden af braendbare anastesiblandinger.
Kontinuerlig drift.

BEMAERK: Ud fra et sikkerhedsmcessigt synspunkt erklceres dette apparat iht. IEC 60601-1 og afledte
standarder/normer at veere “Klasse 1” og bruger en trestrenget indgang for at sikre, at en jordforbindelse
oprettes sammen med lysnettet. Jordklemmen pd lysnettets indlob er det eneste beskyttende jordpunkt i
apparatet. Eksponeret metal, som er tilgeengeligt under normal drift, er dobbelt isoleret fra lysnettet.
Interne forbindelser til jord er funktionel jord.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER
e Dette apparat er beregnet til brug pa et hospital eller i en leegepraksis og skal bruges og opbevares iht.
folgende miljemassige forhold:

Driftstemperatur: +10° til +40°C (+50° til +104°F)
Driftsfugtighed: 10% til 95% RH, ikke-
kondenserende

Opbevaringstemperatur: -40° til +70°C (-40° til +158°F)
Opbevaringsfugtighed: ~ 10% til 95% RH, ikke-kondenserende

Atmosferisk tryk: 500 hPa til 1060 hPa
e  WAM™ (tradlest optagemodul) skal parres med elektrokardiografen for brug.
e  Apparatet skal konfigureres pa fabrikken til brug med WAM.
e  Efter betjening af apparatet ved hjelp af strom fra batteriet skal apparatet altid tilsluttes netledningen igen.
Dette sikrer, at batterierne genoplades automatisk til naeste gang, det skal i brug. Et lys ved siden af taend/sluk-

knappen teender, hvilket indikerer, at apparatet lader op. Dette lys slukker, nar batteriet er fuldt opladet.

e Stremforsyningskablet og apparatindtaget tjener som midler til at afbryde enheden fra stromforsyningen.
Stremforsyningen fjernes fra enheden ved at tage stremforsyningskablet ud af apparatindtaget.

e  Apparatet er UL-klassificeret:

\BSSF7e
© g MED HENSYN TIL ELEKTRISK SToD, BRAND OG MEKANISKE
c us FARER KUN | OVERENSSTEMMELSE MED IEC 60601-1,

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 and IEC 60601-2-25
E467322
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UDSTYRSSYMBOLER OG MARKERINGER

Symbolafgraensning enhed
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ADVARSEL i denne vejledning identificerer forhold eller praksis, der kan medfere
sygdom, personskade eller ded. Hertil kommer, at nar det anvendes pa en patientpafert
del, indikerer dette symbol, at defibrillationsbeskyttelse er i kablerne. Advarselssymboler
vises med en gra baggrund i et sort-hvidt dokument.

FORSIGTIG i denne vejledning identificerer forhold eller praksis, der kan medfere skade pa
udstyr eller anden ejendom eller tab af data

AC-strom (vekselstrom)

Beskyttende jord

Batteriopladningsindikator

EKG-patientkabelindgang

Version 2 UTK-indikator (ved siden af EKG-indgang)

Defibrilleringssikker type CF anvendt del

ON/OFF (TAND/SLUK) (strom)

Kontinuerlig rytme

12-aflednings EKG

Ingen bortskaffelse via usorteret husholdningsaffald. Kreaver separat hdndtering af
affaldsbortskaffelse i overensstemmelse med lokale krav

Angiver overensstemmelse med EU-direktiver
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UDSTYRSSYMBOLER OG MARKERINGER

(( (R )) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Folg brugsanvisningen — obligatorisk handling. Brugsanvisningen kan ses pa dette websted.
Hvis du ensker en trykt udgave af brugsanvisningen, kan den bestilles hos Hillrom til levering

d inden for 7 kalenderdage.
Rl rm. cam

M D Medicinsk enhed
# Model-id

REF Optagernummer

S N Serienummer

Producent

EC |REP .
Officiel repraesentant for EU

GTIN

Globalt varenummer

Australian Communications and Media
Authority (ACMA)
radiooverensstemmelsesmarket (RCM).

KC-mearke (Sydkorea)

Y

P

ﬂ

A Radiogodkendelsessymbol for Pakistan

Fan

Conatel-godkendelsessymbol for Paraguay

"

COMNATEL
[ H [ Eurasia-certificering
81
P
C @ Us UL-godkendelsesmarke
E467322

C € CE-symbol

For the State of California:

A WARNING: Cancer and Reproductive Or.dlyd kaI.1 Varl.ere. Baggrunden l'(an vare gul,
Harm—www.P65Warnings.ca.gov hvis udskriften ikke er sort og hvid

Side | 15



LOT

R, ony

Ma ikke genbruges, Enhed til engangsbrug

Partinummer

Sidste anvendelsesdato

Les brugsanvisningen

Ikke fremstillet af naturlig gummilatex

Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre
fra en autoriseret lege"

UDSTYRSSYMBOLER OG MARKERINGER
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UDSTYRSSYMBOLER OG MARKERINGER

Symbolafgraensning pakker

r A

;%l/\ Ma ikke udszettes for sollys

AN
- J

L

Denne side opad

11

Hold ter

r A
/ﬂ/ Temperaturgreense
-
Greense for luftfugtighed
-
-

Begraensning for atmosfaerisk tryk

CONTAINS
NON- Indeholder ikke-spildbart batteri

SPILLABLE
BATTERY
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ALMINDELIG VEDLIGEHOLDELSE

Forholdsregler

e  Sluk apparatet for kontrol eller rengering.

e Nedsank ikke apparatet i vand.

e Brug ikke organiske oplesningsmidler, ammoniakbaserede oplasninger eller skurende
rengeringsmidler, der kan beskadige udstyrets overflader.

Kontrol

Kontroller udstyret dagligt for betjening. Hvis bruger bemarker noget, der kraever reparation, skal han/hun
kontakte en autoriseret serviceperson, som kan udfere reparationen.

e Kontroller, at alle ledninger og stik er forsvarligt anbragt.

e Kontroller kassen og chassiset for synlige skader.

e Kontroller ledninger og stik for synlige skader.

e  Kontroller taster og knapper for korrekt funktion og udseende.

Renggring og desinficering af ELI 230

Desinfektionsmidler
ELI 230-enheden er kompatibel med folgende desinfektionsmidler:

¢ Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (anvendelse ifelge instruktionerne pa produktets merkat) eller

¢ en bled, fnugfri klud fugtet med en oplesning af natriumhypoklorit (10 % husholdningsblegemiddel og
vand) mindst 1:500 oplesning (mindst 100 ppm fti klor) og hejst 1:10 oplesning som anbefalet i APIC
Guidelines for Selection and Use of Disinfectants.

A Forsigtig: Det er konstateret, at desinfektions- eller rengeringsmidler, der indeholder kvaternere
ammoniumforbindelser (ammoniumklorider), har negative virkninger, hvis de anvendes til at desinficere
produktet. Brug af sddanne midler kan resultere i misfarvning, revner og nedbrydning af apparatets udvendige
bekladning.

Rengoring
Rengering af ELI 230:

1. Frakobl printeren fra stremkilden.

2. Fjern kabler og afledninger fra apparatet for rengering.
3. After omhyggeligt ELI 230-enhedens overflade med en ren, fnugfti klud fugtet med et mildt
rengeringsmiddel og vand til generel rengering, eller brug et af de ovennavnte anbefalede

desinfektionsmidler.

4. Ter apparatet med en ren, bled, ter, fnugfri klud.
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ALMINDELIG VEDLIGEHOLDELSE

& ADVARSEL:

Undgé, at vaeske treenger ind i apparatet, og forseg ikke at rengere/desinficere apparatet eller patientkabler ved at
nedsaenke dem i vaske, autoklavere dem eller damprense dem.

Udsat ikke kabler for staerk ultraviolet straling.
Steriliser ikke apparat eller ledninger med ethylenoxidgas (EtO).

Nedsank ikke ledningsender eller ledende kabler i nogen vaske. Nedsankning kan forarsage metalkorrosion.
Ver forsigtig med for meget vaeske da kontakt med metaldele kan medfere korrosion.

Anvend ikke overdrevne terringsteknikker sdsom tilfert varme.

Forkerte rengeringsprodukter kan beskadige produktet, medfere sprede ledninger, korrodering af metal og
ugyldiggere garantien. Ver omhyggelig, og anvend korrekte procedurer under rengering eller vedligeholdelse af
produktet.

Bortskaffelse

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med folgende trin:
1. Folg rengerings- og desinfektionsvejledningen i henhold til anvisningerne i dette afsnit i brugsanvisningen.

2. Slet alle eksisterende data vedrerende patienter/hospital/klinik/leege. Sikkerhedskopiering af data kan udferes
for sletning.

3. Adskil materiale som forberedelse til genbrugsprocessen
e  Komponenterne skal skilles ad og genanvendes med udgangspunkt i materialetypen
o Plast skal genbruges som plastaffald
o Metal skal genbruges som metaller
¢  Omfatter lose komponenter, der indeholder mere end 90 % metal efter vaegt

e  Omfatter skruer og fastgerelsesanordninger

o Elektroniske komponenter, herunder stremkablet, skal skilles ad og genbruges som affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

o Batterier skal tages ud af enheden og genbruges i henhold til WEEE

Brugere skal overholde alle foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler vedrerende sikker bortskaffelse af
medicinsk udstyr samt tilbehor. I tvivlsspergsmal skal brugeren af enheden forst kontakte Hillroms tekniske support for
at fa vejledning angéende protokoller for sikker bortskaffelse.

e 2

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET(EMC)

Elektromagnetisk kompatibilitet med omgivende enheder skal vurderes ved anvendelse af apparatet.

Et elektronisk apparat kan enten generere eller modtage elektromagnetisk interferens. Testning for elektromagnetisk
kompeatibilitet (EMC) er udfert pa apparatet iht. den internationale standard for EMC for medicinsk udstyr
(IEC 60601-1-2). Denne IEC-standard er blevet vedtaget i Europa som den europiske standard EN 60601-1-2.

Apparatet ber ikke anvendes ved siden af eller ovenpé andet udstyr. Hvis apparatet nedvendigvis skal anvendes
ved siden af eller ovenpa andet udstyr, skal det kontrolleres, at apparatet fungerer acceptabelt i den konfiguration,
hvor det skal anvendes.

Stationeert, berbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan pavirke funktionen af medicinsk udstyr.
Se relevant EMC-skema over anbefalet afstand mellem radioudstyr og apparat.

Brugen af tilbeher, transducere og kabler, som ikke er specificeret af Welch Allyn, kan fordrsage gget straling og
reducere udstyrets immunitet.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET(EMC)

Vejledning og producenterklzering: Elektromagnetisk straling

Dette udstyr er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljo som specificeret i skemaet nedenfor. Kunden eller
brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Stralingstest

Overens-
stemmelse

Elektromagnetisk milja: Vejledning

RF-straling CISPR 11 Gruppe 2 Udstyret skal udsende elektromagnetisk energi for at udfare
den tilsigtede funktion. Omkringstaende elektronisk udstyr kan
blive pavirket.

RF-straling CISPR 11 Klasse A Udstyret er egnet til brug pa alle driftssteder ud over
husholdninger og andre steder, der er direkte tilsluttet den
offentlige lavspaendingsstreamforsyning, som leverer strgm til

IEC 61000-3-2 Overholder bygninger med privatboliger.

Harmonisk emission

IEC 61000-3-3 Overholder

Spaendingssvingninger/

flimmeremissioner

Vejledning og producenterklzering: Elektromagnetisk immunitet

Dette udstyr er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk milje som specificeret i skemaet nedenfor. Kunden eller
brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Stralingstest

Overensstemmelse

Overensstemmelses Elektromagnetisk miljg: Vejledning

niveau

Elektrostatisk +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Gulve bgr veere af beton, trae eller fliser. Hvis
afladning (ESD) +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft gulvene er belagt med syntetisk materiale, bar
IEC 61000-4-2 den relative fugtighed vaere mindst 30%.
Hurtige +/- 2 kV for +/- 2 kV for Stremkvaliteten skal vaere den samme som i et

transienter/byg
etransienter

stremforsyningslinjer
+/- 1 kV for ind-

stramforsyningslinjer
+/- 1 kV for ind-

typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

IEC 61000-4-4 /udgangslinjer /udgangslinjer
Overspaending +/- 1 kV +/-1kV Stremkvaliteten skal vaere den samme som i et
IEC 61000-4-5 differentialtilstand differentialtilstand typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
+/- 2 kV +/- 2 kV
feellestilstand feellestilstand
Speaendingsdyk, <5% UT <5% UT Stremkvaliteten skal vaere den samme som i et
korte afbrydelser | (>95% dyk i UT) (>95% dyk i UT) typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.
og i 0,5 cyklus i 0,5 cyklus
spaendingsvariati | 40% UT 40% UT
oner pa (60% dyk i UT) (60% dyk i UT)
stremforsyningen | i 5 cyklusser i 5 cyklusser
s indgange.
IEC 61000-4-11
Stremfrekvens 3 A/m 3 A/m Stremfrekvente magnetiske felter skal ligge pa
(50/60 Hz) niveauer, der er karakteristiske for placering i et

magnetisk omrade

typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.

BEM/ERK: UT er AC-netspeendingen for tilfojelse af testniveauet.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
Vejledning og producenterklzering: Elektromagnetisk immunitet

Dette udstyr er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljo som specificeret i skemaet nedenfor. Kunden eller
brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Overensstemmelsesniveau

IEC 60601 test
Stralingstest Niveau

Elektromagnetisk miljo: Vejledning

Baerbart og mobilt RF- kommunikationsudstyr
bar ikke anvendes teettere pa nogen del af
udstyret, herunder kabler, end den anbefalelede
separationsafstand udregnet ud fra den ligning,
der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

[ 3.5
Ledningsbéren 3 Vrms 3 Vrms d= 3Vrms] \/ﬁ
RF IEC 61000-4- 150 kHz til 150 kHz til -
6 80 MHz 80 MHz F 35
d=|—= ] VP 80 MHz til 800 MHz
3V /m
Udstralet RF 3V/m 3V/m N .
IEC 61000-4-3 | 80 MHz il 80 MHz til d=|3 /m] VP 800 MHz til 2,5 GHz
2,5 GHz 2,5 GHz
Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i Watt (W) ifelge

producenten af senderen, og d er den
anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra stationeere RF-sendere bar, som
fastslaet i en elektromagnetisk
siteundersggelse?, vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade P.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr
markeret med fglgende symboler:

(@)

a. Feltstyrker fra station@re sendere som fx basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlese) og landmobile radioer,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudses teoretisk med nejagtighed. For at vurdere
det elektromagnetiske miljo forarsaget af stationaere RF-sendere ber en elektromagnetisk siteundersegelse overvejes. Hvis
den malte feltstyrke i omradet, hvor udstyret anvendes, overskrider det ovenfor nevnte geldende RF-
overensstemmelsesniveau, ber udstyret observeres for at sikre normal funktion. Hvis unormal funktion observeres, kan
yderligere tiltag som fx omlegning eller flytning af udstyret vaere nedvendig.

b. Ved et hgjere frekvensomrade end 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vere under [3] V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
udstyret

Udstyret er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brugeren af udstyret kan bidrage til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
minimumafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og udstyret som anbefalet i
skemaet nedenfor, i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Vurderet maksimal Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)

udgangseffekt for sender W

150 KHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12+P d=23+P
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2m 2,3m
10 4,0m 7,0 m
100 12,0 m 23,0m

For sendere, der vurderes til en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfort ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved anvendelse af ligningen, der gaelder for senderens frekvens, hvor P
er senderens vurderede maksimale udgangseffekt i watt (W) iflg. producenten af senderen.

BEMA ERKNING 1: Ved 800 MHz geelder separationsafstanden for det hojeste frekvensomrdde.

BEMAERKNING 2: Disse retningslinjer geelder ikke nodvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pdvirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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Formal med vejledningen

Denne vejledning er beregnet til at give brugeren information om:
e At bruge og forstd ELI™ 230-elektrokardiografen, funktionstasterne og displayskarmen.
Klargering af ELI 230 til brug.
Optagelse, udskrivning og lagring af EKG.
Systemindstillinger.
Vedligeholdelse og fejlfinding.

BEMAERK: Denne vejledning kan indeholde skeermbilleder. Eventuelle skcermbilleder er kun til
reference og er ikke beregnet til at formidle faktiske betjeningsteknikker. Se pad det aktuelle skcermbillede
pd veertssproget for den ordrette formulering.

Malgruppe

Denne vejledning er skrevet til sundhedspersonale. Det forventes, at de har kendskab til medicinske procedurer og
terminologi, som er kraevet for at monitorere hjertepatienter.

Systembeskrivelse

ELI 230 er en 12-punkts diagnostisk elektrokardiograf, som kan optage, vise og udskrive 12-punkts EKG-data om
voksne og bern. Apparatet kan som tilbeher udstyres med Welch Allyn’s VERITAS™ fortolkningsalgoritme til
hvile-EKG med alder- og kensspecifikke kriterier. Hvis denne funktion aktiveres, kan VERITAS-algoritmen
forsyne en observerende laege med en tavs second opinion via diagnostiske udsagn, som kommer ud pd EKG-
rapporten. For yderligere oplysninger om VERITAS-algoritmen henvises til Physician’s Guide to Adult and
Pediatric Resting ECG Interpretation. (Se Tilbeher.)

Understottede udskriftsformater omfatter standard 3+1, 6 eller 12 kanaler eller Cabrera 3+1, 6 eller 12 kanaler i
automatisk tilstand og udskrivning af rytmestrimler med 3, 6 eller 12 kanaler. Under udskrivning af rytmestrimler
kan brugeren skifte mellem de forskellige 3 eller 6 kanaler, der skal udskrives. Enheden kan kere pa batteri eller
strem via ledning.

ELI 230 indeholder:

e  Optagemodul
Hospitalsgodkendt netledning
1 pakke papir (210 mm papir pa rule)
CD med brugervejledning
Tilbehorsstartpakke

Tilsigtet anvendelse

ELI 230 er en elektrokardiograf med flere kanaler, der bruges til optagelse, visning og udskrivning af hvile-EKG'er.
ELI230 er en 12-kanals diagnostisk elektrokardiograf beregnet til optagelse og udskrivning af EKG'er fra voksne og
padiatriske patienter. Apparatet er ikke beregnet til at blive brugt til fysiologisk overvagning af vitale veaerdier.

ELI 230 er beregnet til at blive brugt af autoriseret sundhedspersonale pa et hospital eller i et klinisk milje.

Den er beregnet til optagelse, visning og udskrivning af hvile-EKG'er. ELI 230 er en standard 12-afledningers
elektrokardiograf, som er beregnet til brug sammen med Welch Allyn Wireless Acquisition Module (WAM)

eller Welch Allyn Acquisition Module (AM12) patientkabler.
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Indikationer for anvendelse

ELI 230 elektrokardiografen er indiceret til optagelse, analyse, visning og udskrivning af elektrokardiogrammer.

Apparatet er indiceret til brug pa patienter i alle aldre, syge eller ikke-syge.

Apparatet er indiceret til fortolkning af data, som skal evalueres af en lege.

De EKG-fortolkninger, som apparatet tilbyder, er kun betydningsfulde, hvis de bruges sammen med en legelig

vurdering, og hvis alle andre relvante patientdata tages i betragtning.

e Enheden er indiceret til brug i kliniske omgivelser af kvalificerede leeger, som er korrekt uddannet i EKG-
monitorering og brug af systemet. Personalet skal have stor erfaring med kardiovaskulaere problematiske situationer
og nadprocedurer eller patologier, som involverer hjertet. Den er ikke beregnet til at vaere eneste metode til
diagnosticering.

e Apparatet er ikke beregnet til at blive brugt til fysiologisk overvagning af vitale vaerdier.

e Hjertedataene og den leverede analyse gennemgés, bekraftes og anvendes af uddannet medicinsk personale til

diagnosticering af patienter med forskellige rytmemenstre.
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ELI 230, Systemillustration

=

Fig. 1-1

ELI 230
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ELI 230, venstre side

Fig. 1-2

ELI 230, bagside

Fig. 1-3

100-240V ~
50/60Hz 110VA

——————— —
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ELI 230, bund

Fig. 1-4
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ELI 230, Displayoversigt

Fig. 1-5
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Funktionstaster

Funktionstasterne aktiverer LCD-labelen over hver funktionstast. LCD-labels/funktioner skifter athangigt af det viste
skermbillede. Hvis labelen er tom, er funktionstasten ikke aktiv.

ELI 230 har et ¥4 VGA 320 x 240 pixel LDC-farvedisplay, som giver en vaerdifuld forhdndsvisning af
EKG-kurver, funktionstastlabels og andre parametre, som forklaret i det folgende:

Hjertefrekvens (HR (Heart Rate)):

Hvis en patient er tilkoblet elektrokardiografen, vises hans/hendes hjertefrekvens i realtid. Hjertefrekvensen er den
gennemsnitlige ventrikuleere frekvens malt over et gennemsnit af patientens sidste fem slag.

BEMAERK: Hvis der opstdr en ledningsfejl, blinker en gul indikator midt pa displayet, som angiver,
hvilken ledning, der er fejl pd.

EKG:

Anvend ECG (EKG)til at optage et EKG.
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Rytme:

Anvend RHY til at starte en rytmeudskrivning. Anvend RHY igen for at skifte til andre afledninger.
Hastighed:
Anvend MORE (MERE)efterfulgt af SPEED (HASTIGHED)til at valge visningshastighed eller
rytmeudskrivningshastighed: 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s, or 50mm/s. Papirhastigheden er angivet i nederste, hajre
hjerne pd EKG-udskriften.

BEMAERK: EKG-papirhastighed konfigureres pd forste side af konfigurationsmenuerne.
Forsteerkning:
Anvend GAIN (FORSTZARKNING)Ltil at veelge kurveamplitude for display og udskrift: 5
mm/mV, 10 mm/mV eller 20 mm/mV. Forsterkning angives i nederste, hgjre hjerne pa EKG-
udskriften.
Filter:

Anvend FILT til at veelge mulighederne for lavpasfilter: 40 Hz, 150 Hz eller 300 Hz for EKG-udskrifter. Filter angives i
nederste, hejre hjerne pa EKG-udskriften.

&AD VARSEL: Ndar 40 Hz-filteret anvendes, kan frekvensresponskravet til diagnostisk EKG-udstyr
ikke opfyldes. 40 Hz-filteret reducerer EKG- og pacemaker-spidsamplitudernes hajfrekvente komponenter
betydeligt og anbefales kun, hvis hojfrekvent stoj ikke kan reduceres ved passende procedurer.

Ur:

Tidsvisning i timer, minutter og sekunder. Nar EKG'et er optaget, er den viste tid lig med tidspunktet for den
udskrevne EKG-optagelse.
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Specifikationer for ELI 230

Radiospecifikationer og certificeringsoplysninger til det trddlese optagemodul (WAM) og USB-transceiverngglen
(UTK) findes i WAM-brugermanualen.

Funktion Specifikationer

Instrumenttype 12-aflednings- elektrokardiograf

Input-kanaler Samtidig optagelse af alle 12 afledninger.
Standardafledninger Optaget I, 1l, ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Kurvevisning Baggrundsbelyst, Y2 VGA 320 x 240 LCD-

farveskeerm 4 + 4 eller 6 + 6
afledningspraesentation

Indgangsimpedans Opfylder eller overstiger kravene i ANSI/AAMI/ IEC 60601-2-25
Indgang dynamisk

omrade
Elektrodeforskydningstolerance
Feellestilstandsafvisning
Pacemaker-pulsvisning

Patientlaekstram Opfylder eller overstiger kravene i ANSI/AAMI ES1; IEC 60601-1
Chassislaekstrom

Digital praveudtagning 40.000 s/sek/kanal brugt til pavisning af pacemaker-toppunkt;
1000 s/sek/kanal brugt til optagelse og analyse

Opl@sning 1,875 mikrovolt LSB

A/D-konvertering 20 bits

Frekvensrespons 0,05 til 300 Hz

Filtre Hgjtydende basislinjefilter, AC-interferensfilter 50/60 Hz, lavpasfiltre
40 Hz, 150 Hz eller 300 Hz

Funktioner, som kan tilvaelges Welch Allyn VERITAS hvile-EKG-fortolkning med kgns- og
aldersspecifik algoritme.

Papir Termisk papir pa rulle, 210 mm (8,25”) bredt

Termisk printer Computerstyret punktmatrix, 8 punkter/mm

Hastigheder termisk printer 5,10, 25 eller 50 mm/s

Forstaerkningsindstillinger 5, 10 eller 20 mm/mV

Rapportudskrivningsformater Standard eller Cabrera; 12, 6 eller 3+1 kanaler

Rytmeudskrivningsformater 12, 6 eller 3 kanaler med konfigurerbare afledningsgrupper

Produktklassificering Klasse 1, type CF defibrilleringssikre anvendte dele

EKG-lagring Intern lagring af op til 20 EKG-optegnelser. Ekstern lagring pa USB-
enhed

Veegt 5,8 Ibs. (2,63 kg) inklusive batteri (uden papir)

Dimensioner 11,25 x 7,5 x 2,75” (28,58 x 19 x 7 cm)

Stremkrav Universal AC-stremforsyning (100-240 VAC ved 50/60 Hz)
110 VA; indbygget genopladeligt batteri

Batteri Genopladeligt forseglet blysyrebatteri (SLA) 12 V; 1,2 AH;

96 x 43 x 52 mm (3,78" x 1,69" x 2,04"); vejer 0,54 kg (1,20 Ibs.)
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Specifikationer for AM12

Funktion Specifikation*

Instrumenttype

12-aflednings EKG-optagemodul

Inputkanaler

12-aflednings signaloptagelse

EKG-afledninger,
udgange

I, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, og V6

Laengde pa trunkkabel

Ca. 3 meter (10 fod)

AM12-afledningssaet

RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V50G V6 (R, L, N, F, C1, C2, C3, C4,
C5, og C6) med aftagelige afledningskabler

Provefrekvens Optagelse med 40.000 prgver/sekund/kanal; 1.000
prover/sekund/kanal sendes til analyse

Oplgsning 1,17 yV reduceret til 2,5 pV til analyse

Brugergreenseflade Knapper til 12-afledningers EKG og rytmestrimmel pa optagemodulet

Defibrillatorbeskyttelse

Overholder AAMI-standarderne og IEC 60601-2-25

Produktklassificering

Type CF, defibrilleringssikker

Veegt 340 g (12 0z.)
Dimensioner 12x11x2,5¢cm (4,72 x 4,3 x 0,98")
Strgm Via USB-forbindelse til ELI 230

* Specifikationer kan @ndres uden forudgaende varsel.

Tilbehor

Varenummer Beskrivelse

9100-029-50 PAPIR KASSE ELI 230 RULLE M/HEADER 210 mm

9300-036 ELEKTRODER HVILE 24 MM SUGE PK/6

9300-037 ELEKTRODE HVILE KLEMME IEC PK/4 IEC

715006 MULTIFUNKTIONS-ELEKTRODEADAPTERSAT (PK. MED 10)

9515-175-50-CD

ELI 230-BRUGERVEJLEDNINGER

9516-175-50-ENG

ELI 230 SERVICEMANUAL

9515-001-51-ENG

PHYSICIAN'S GUIDE FOR ADULT & PEDIATRIC RESTING ECG

Optagemoduler og afledningssaet til udskiftning

Varenummer Beskrivelse

9293-048-54 PATIENTKABEL TIL KABLET MODUL (AM12) UDEN AFLEDNINGER
30012-019-56 TRADL@ST OPTAGEMODUL (WAM) UDEN AFLEDNINGER
9293-046-07 KOMBI ENHED WAM/AM12

9293-046-60 LEDN SAT WAM 10 LEDN BANANA AHA GRA

9293-046-61 LEDN SZAT WAM 10 LEDN BANANA |IEC GRA

9293-046-62 UDSKIF LD SAT WAM/AM12 ARME/BEN BANA AHA GRA
9293-046-63 UDSKIF LD SAT WAM/AM12 ARM/BEN BANA IEC GRA
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9293-046-64 UDSKIF LD SAT WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA GRA

9293-046-65 UDSKIF LD ST WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC GRA

9293-046-66 UDSKIF LD SAT WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA GRA

9293-046-67 UDSKIF LD S/ET WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC GRA

9293-047-60 LEDN S/ZAT WAM 10 LEDN CLIPS AHA GRA

9293-047-61 LEDN S/ZAT WAM 10 LEDN CLIPS IEC GRA

9293-047-62 UDSKIF LD S/ET WAM/AM12 ARM/BEN CLIP AHA GRA

9293-047-63 UDSKIF LD S/AT WAM/AM12 ARM/BEN CLIP IEC GRA

9293-047-64 UDSKIF LD S/AT WAM/AM12 V1-V3 CLIP AHA GRA

9293-047-65 UDSKIF LD SAT WAM/AM12 C1-C3 CLIP IEC GRA

9293-047-66 UDSKIF LD SAT WAM/AM12 V4-V6 CLIP AHA GRA

9293-047-67 UDSKIF LD SAT WAM/AM12 C4-C6 CLIP IEC GRA

41000-032-50 AM12-optagemodul med 10-ledn AHA-afledningsszet med bananstik

41000-031-50 WAM tradlgst optagemodul med 10-ledn AHA-afledningssaet med bananstik

41000-031-50 WAM tradlgst optagemodul med 10-ledn AHA-afledningssaet med clips

41000-032-52 AM12-optagemodul med AHA-afledningssaet med clips
Elektroder

108070 EKG-MONITORERINGSELEKTRODER KS 300

108071 ELEKTRODE HVILE KS/5000

Kontakt din forhandler, eller fa flere oplysninger pa www.hillrom.com .
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Tilslutning af optagemodulet

Tilslut AM12™ til USB-porten i apparatets forende. ELI 230 konverterer automatisk til AM12-optagemodulet.

Néar WAM™ (tradlest optagemodul) bruges til EKG-optagelse, er der ikke brug for stikket. Se
Brug af WAM (Wireless Acquisition Module) i dette afsnit.

Fig. 2-1

|  —

ECG

© /A

;— —

/

USB-port

BEMERK: ELI 230 skal konfigureres pd fabrikken til brug med WAM. Veelg MORE(MERE) efterfulgt af
CONFIG (KONFIG)for at bestemme apparatets indstilling. “Wireless Option Available” ("’ Trddlos indstilling

tilgeengelig ) viser sig, hvis ELI 230 er konfigureret til at arbejde med WAM.

BEMAERK: WAM skal parres til elektrokardiografen for brug.

Side | 34



KLARGORING AF UDSTYR

llzegning af papir

Fig. 2-2

1. Fjern den udvendige emballage fra papirrullen.

2. Std med front mod enheden og brug udleseren gverst til at trekke papirbakkedakslet en smule til
hajre, lofte det op og abne det. Bemark: Deakslet loftes ikke helt af. Fjern evt. tomme papirruller.

3. Lagrullen med termisk papir ned i papirbakken, saledes at den kvadrerede side vender opad, og
kanten af papirrullen vender til venstre.

4. Trek papirrullens kant op og til hejre, sé papirbakkedackslet kan lukkes med kanten af papirrullen
stikkende ud af enheden. Brug udleseren til at treekke papirbakkedakslet en smule til hejre og ned,

indtil deekslet er i last position. Der hares et hgjt klik, nar deekslet er korrekt last. Det kan vare
nedvendigt at trykke hardt pa papirbakkedackslets gverste og nederste tappe med tommelfingrene.

&AD VARSEL: Risiko for skade pa fingrene i papirindgang eller drivmekanismer.

BEMARK: For at den termiske printer fungerer korrekt, ma der kun anvendes termisk papir, som er
anbefalet af Welch Allyn.
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Stromtilslutning
1. Set netledningen i et AC-vaegstik og bag pa ELI 230. (Referencefigur 1-3.) Apparatet taender
automatisk og kan ikke slukkes, nér AC er tilsluttet (apparatet kan sattes pa standby).
2. Ved brug af batteristrom trykkes pa ON/OFF- (TAND/SLUK)-knappen O pa apparatets

frontpanel. (Referencefigur 1-5.)

Indikatorer pa tastaturet lyser som folger:

AC Power

Battery
e LED-indikatoren til AC-strem lyser, nar apparatet er tilsluttet elnettet (AC-strom).

e LED-indikatoren til batteri lyser, nar batteriet lader og blinker, nar batteristanden er lav. Den slukker, nér
batteriet er fuldt opladet.

ELI 230 skal veere tilsluttet AC-strom til genopladning, nar den ikke er i brug.
TIP: Tjek batterispeendingen ved at veelge MORE (MERE) efterfulgt af CONFIG (KONFIG).
BEMAERK: Ved almindeligt brug bor batteriopladningstiden veere ca. 6 timer eller mindre.

BEMAERK: Der er konfigurerbare funktioner pd ELI 230, som kan bruges til at forleenge batteriets levetid.
Korrekt vedligeholdelse af batteriet vil ogsd forlenge batteriets levetid.

Lav batteristand

For at forhindre permanent skade pé det interne bly-syre-batteri slukker apparatet automatisk, nar batteriet er
afladet til det lavest tilladte niveau. Nar apparatet registrerer, at batterispendingen er nede pé dette niveau, viser
det meddelelserne “Battery Low — Charge Unit”(Batteri lavt-Oplad enhed) i 10 sekunder, for det lukker ned.
Tilslutning af AC-netledningen pa dette tidspunkt vil fa apparatet til at vende tilbage til hovedskarmen for
optagelse.

Hvis apparatet er i EKG-optagetilstand, nar det lavest tilladte batterispandingsniveau registreres, viser apparatet

meddelelsen “Battery Low — Charge Unit’(Batteri lavt-Oplad enhed) men lukker ikke automatisk ned, for brugeren
forlader EKG-optagetilstanden. Dette giver brugeren mulighed for at feerdiggere et igangveerende EKG.
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Indstilling af dato og klokkeslaet

1.

2.

Velg MORE (MERE)fra EKG-visningen i realtid.
Vealg CONFIG(KONFIG).
Vealg 3 Set Time/Date(3 Indstil klokkeslat/dato).

Den programmerede dato og klokkeslat vises. For at eendre verdierne for dato og klokkeslat (24-timers
ur) i samme format som vist anvendes A og V til at flytte tilbage og frem gennem hver rekke.

Brug W til at vaelge ar, maned, dag, time eller minut.
Brug +10 eller -10 sammen med +1 eller -1 til at flytte ar, maned, dag, time eller minut frem.
Vealg DONE (FARDIG) for at gemme @ndringer.

Vealg DONE (FARDIG) for at vende tilbage til konfigurationsmenuen, og DONE (FARDIG) igen for at
vende tilbage til EKG-realtidsvisningen.

Brug af AM12-optagemodulet

EKG-optagelse og udskrivning af rytmestrimmel kan udferes pd bdde AM12-optagemodulet, efter at patienten er
tilsluttet, og pa ELI 230. Se afsnittet Optagelse af et EKG for at klargere patienten.

1.

EC!

Tryk pa = for at optage 12-afledningers EKG.

RHY

2. Trykpa i for kontinuerlig rytmeudskrift, og tryk igen for at stoppe udskrivn

LED'en angiver status for de tilsluttede afledninger:

Ikke teendt = Elektrokardiograf er slukket, eller AM12 er ikke tilsluttet.
Gren lampe = Elektrokardiografen er teendt, og alle afledninger er tilsluttet. ‘3 e
Gul lampe = Afledningsfe;jl. q

Brug af WAM (Wireless Acquisition Module)

BEM/ERK: ELI 230 skal konfigureres pd fabrikken til brug med WAM. Veelg MORE(MERE) efterfulgt af
CONFIG (KONFIG)for at bestemme apparatets indstilling. “Wireless Option Available” ("’ Trddlos indstilling
tilgeengelig”’) viser sig, hvis ELI 230 er konfigureret til at arbejde med WAM.

BEMAERK: WAM skal parres til elektrokardiografen for brug.

WAM indeholder tradles elektrokardiografisk teknologi til at opné optagelse of RF-overfoersel af 12-aflednings-EKG-
data af diagnostisk kvalitet. Overforsel af EKG-data til et Welch Allyn-modtagemodul ger det muligt at fa vist de
kardiologiske signaler pa en overvagningsenhed, som fx en elektrokardiograf, uden brug af en direkte forbindelse.

Felgende udstyr er nedvendigt for at bruge WAM:

Et AA alkalisk batteri, 1,5 V

Elektrokardiograf med Welch Allyn-modtagemodul
Afledningssact

EKG-elektroder

Se brugsanvisningen til WAM, PN 9515-174-50-ENG, vedrerende parring med ELI 230 og brugsanvisning.
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OPTAGELSE AF ET EKG

Forberedelse af patienten

For elektroderne fastgores, skal det sikres, at patienten fuldt ud forstér proceduren og hvad han/hun kan forvente.

e Privatliv er meget vigtig for at patienten kan slappe af.

e Berolig patienten ved at fortelle, at proceduren er smertefri, og at elektroderne pé huden er alt, hvad han
eller hun vil maerke.

e Sorg for, at patienten ligger ned og ligger behageligt. Hvis bordet er smalt, skubbes patientens haender
ind under hans/hendes bagdel for at sikre, at musklerne er afslappede.

e Naér elektroderne er pasat, skal patienten ligge stille og ikke tale. Forklar, at det vil forbedre mulighederne
for at fa et godt EKG.

Forberedelse af patientens hud

Grundig forberedelse af huden er meget vigtig. Der er en naturlig modstand p& hudens overflade fra forskellige
kilder som har, olie og tert, dedt hud. Ved forberedelse af huden reduceres disse pavirkninger og EKG-signalets
kvalitet optimeres.

Forberedelse af huden:
e  Barber elektrodeplaceringerne fri for har, hvis nedvendigt.
e  Vask omradet med varmt sacbevand.
e  Tor huden kraftigt med en pude af fx 2 x 2 eller 4 x 4 gaze for at fjerne dede hudceller og olie og for
at age den kapillaere blodgennemstremning

BEMAERK: Med celdre eller svagelige patienter skal man passe pa ikke at slibe pd huden og derved
fordrsage ubehag eller bla meerker. Klinisk diskretion er vigtig i forbindelse med patientforberedelse.

Tilkobling af patient
Korrekt anbringelse af elektroder er vigtig for fa et vellykket EKG.

En god minimumimpedansve;j vil tilvejebringe optimale stejfri kurver. Anvendelse af sglv-salvchlorid (Ag/AgCl)-
elektroder af hej kvalitet anbefales.

TIP: Elektroder bor opbevares i en lufiteet beholder. Elektroder torrer ud, hvis de ikke opbevares rigtigt,
hvilket vil medfore tab af vedhceftnings- og ledningsevne.

Pasezetning af elektroder

1. Fritleeg patientens arme og ben, sa elektroderne kan pészttes.
. Anbring elektroderne pa flade, kedfulde dele af armene og benene.
3. Hyvis intet sted er tilgaengeligt pa ekstremiteterne, placeres elektroderne pa et perfunderet omrade pa
amputationsstumpen.
4. Set elektroderne pa huden. En god made at undersoge elektrodens vedhaeftning pé er ved at treekke lidt i
den. Hvis den bevager sig frit, skal den skiftes. Hvis elektroden ikke lader sig flytte nemt, er der opnaet en
god tilslutning.
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For at opna en ngjagtig placering og overvagning af V-ledningen er det vigtigt at lokalisere fjerde interkostalrum.
Det fjerde interkostalrum bestemmes ved forst at lokalisere det forste kostalrum. Fordi patienters kropsform er
forskellig, er det svert at palpere det forste interkostalrum med nejagtighed. Lokaliser derfor det andet
interkostalrum ved forst at palpere det lille knoglefremspring angulus sterni, hvor sternums krop meder
manubrium. Stigningen i sternum identificerer, hvor det andet ribben er fastgjort, og rummet lige under det er det
andet interkostalrum.

Palper og tel ned ad brystkassen, indtil det fjerde interkostalrum lokaliseres.

Oversigtsskema for patientopkobling

AAMI IEC
afledning  afledning

Elektrode placering

Pa fierde
interkostalrum ved
hgjre sternalrand
Angle of Louis

Pa fierde
interkostalrum ved vi
venstre sternalrand

Midtvejs mellem
V2/C2- og V4/C4-
elektroderne.

Pa femte
interkostalrum ved
venstre
medioklavikuleerlinje.

RA

Midtvejs mellem
V4/C4- og V6/C6-
elektroderne.

Pa venstre
midtaksillaerlinje
i samme
horisontale
niveau som
V4/C4-

elektroden.

Sort Gul Pa deltamuskel,
underarm eller
R A o handled.
Hvid Rad
Rad Grgn Pa lar eller
@ o ankel.
Gron Sort
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Indtastning af patientdemografi

Patientens demografiske oplysninger kan kun indtastes for optagelse, hvis patienten er tilsluttet ELI 230 De
udfyldte patient-id-felter vil forblive udfyldte, indtil EKG’et optages, Men hvis du frakobler afledningerne fra
patienten, slukker for elektrokardiografen eller endrer en konfigurationsindstilling for optagelse, forsvinder
patientoplysningerne.

Tryk pA MORE (MERE) fra EKG-visningen i realtid efterfulgt af ID. for at f4 adgang til menuen til indtastning af
patientdemografi. De labels, der er til rddighed til patientdemografi, bestemmes af det id-format, der velges fra
konfigurationsindstillingerne. Udover Short (Kort) kan id-formaterne None (Ingen), Sex/Age (Ken/alder) eller
Sex/DOB (Ken/fadselsdato) velges.

Brug piletasterne til at bevaege dig gennem de tilgengelige demografiske felter. Ved det enskede felt velges
Edit(Rediger). Nar efternavn, fornavn eller id indtastes, bruges piletasterne (P, <€, A, V) til at flytte markeren til
hajre eller venstre eller op og ned gennem den alfanumeriske tegnmenu. Velg det gnskede tegn og trykEnter. Nar
alle tegnene er valgt, flyttes markeren til “DONE” (FARDIG), og der trykkes pa Enter for at vende tilbage til
indtastningsmenuen til patientdemografi. Nar fodselsdato indtastes, bruges funktionstasterne A og V til at forage
eller reducere valgene for dag, maned og ar. Veelg DONE (FARDIG) for at vende tilbage til indtastningsmenuen
til patientdemografi (alder beregnes automatisk). Til valg af ken bruges funktionstasten “HANK@N” eller
“HUNKON”, og der afsluttes med DONE (FARDIG). Nér dataindtastningen er feerdig, valges DONE
(FZARDIG) for at vende tilbage til EKG-visningen i realtid. Felter, der springes over, vises som et blankt felt i
EKG-udskriftens header.

BEMAERK: Hvis der ikke er beregnet eller indtastet nogen alder, for EKG et optages, anvendes
standardindstillingerne for en mand pd 40 dr. Meddelelsen “FORTOLKNING BASERET PA EN
STANDARDALDER PA 40 AR tilfajes fortolkningsteksten.

BEMAERK: Hvis alderen nul (0) er indtastet, bruges indstillingerne for en baby pad seks maneder.
Meddelelsen “FORTOLKNING BASERET PA EN STANDARDALDER PA 6 MANEDER” tilfojes
fortolkningsteksten.

BEM/ERK: Hvor globale mdleveerdier ikke er tilgeengelige (fx sats, interval, akse), vil tekst som fx ‘- -
‘eller ' el. lign. blive vist/udskrevet i stedet for den utilgeengelige veerdi.

BEMARK: Hvis ID Format (Id-format) indstilles til “None” (“Intet”) i konfigurationsindstillingerne,
slukkes for fortolkningsfunktionen uanset, hvordan den er indstillet. For at bibeholde fortolkende udsagn
skal ID Format (Id-format) indstilles til Short (Kort), Sex/Age (Kon/alder) eller Sex/DOB
(Kon/fodselsdato).

EKG-optagelse, -udskrivning, -lagring

EKG-optagelse og rytmestrimmeludskrivning kan ogsa udferes pA WAM’en (tradlest optagemodul) eller AM12-
optagemodulet. Vedr. brugen af disse moduler sammen med ELI 230 henvises til WAM-brugervejledningen eller
AM112-instruktionskortene.

Optagelse

Nar patienten er tilsluttet, opsamler og viser enheden EKG-data lgbende. Derfor ber patienten, for der trykkes pd ECG
eller RHY , instrueres i at slappe af i hans eller hendes foretrukne liggende stilling for at sikre, at EKG’et er fri for
artefakter (stgj) pga. patientaktivitet. Hvis arbejdsgangen tillader indtastning af patientdemografi for optagelsen,
indtastes patientidentifikation som forklaret under Patientdemografi. Nar det sidste datafelt er udfyldt, veelges DONE
(FARDIG)for at vende tilbage til EKG-visningen i realtid.

BEMAERK: ET STAT EKG kan optages ved enten at bruge WAM- eller AM12-optagemodulet eller
elektrokardiografen.
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Tjek displayet for felgende meddelelser:

e Leads Off (Afledninger fra)—viser, hvis patienten ikke er tilsluttet.

¢ Lead Fault (Afledningsfejl)—viser defekt(e) afledning(er). Ombered og udskift om nedvendigt
elektrode(r) for at opna tilfredsstillende kurve(r). (Se Forberedelse af patienten.)

¢ Electrode Wrong Position (Elektrode forkert placering— viser en af folgende, hvis en afledning er tilsluttet
forkert eller pa et forkert sted. (Se Forberedelse af patienten.)

o “Ekstremitetsafledninger forkert placeret?”

“LA eller LL forkert placeret?”

o “RA eller RL forkert placeret?”

o “RA eller LL forkert placeret?”

o “RA eller LA forkert placeret?”

o “V1 eller V2 forkert placeret?”

o “V2eller V3 forkert placeret?”

o “V3 eller V4 forkert placeret?”

o “V4eller V5 forkert placeret?”

o “V5 eller V6 forkert placeret?”

o

BEMAERK: Den algoritme, som sporer fejlplacering af elektroder, er baseret pa normal fysiologi og
EKG-afledningsraekkefolge og prover at identificere det mest sandsynlige skift. Det tilrades dog at
kontrollere de andre elektrodepositioner i samme gruppe (lemmer eller bryst).

e  WAM Low Battery (WAM batteri lavt)— vises, nér der registreres et signal for lavt batteriniveau for WAM’en
e Searching for WAM (Seger efter WAM)- viser, nir WAM ikke er registreret. Sker seedvanligvis, nar
WAM er uden for reekkevidde eller ikke tendt.

Nar problemet er lost, venter enheden i 10 sekunder med gode data, for den analyserer EKG’en. Se folgende
fejlfindingsvejledning baseret pa Einthovens trekant:

L VR Arefakt Kontrollerelektrode

Afledning Il og Il artefakt Darlig LL-elektrode eller tremor venstre ben
Afledning | og Il artefakt Darlig RA-elektrode eller tremor hgjre arm
" " Afledning | og Il artefakt Darlig LA-elektrode eller tremor venstre
arm
V-ledninger Forbered stedet igen og udskift elektrode
N I S

Press ECG(EKG). EKG-visningen i realtid er nu udskiftet med visningen af det optagne EKG. Af
navigationsmeessige grunde vises standard-EKG’et i realtid ikke i det optagne EKG.

BEMAERK: Nye LCD-labelfunktioner er tilgengelige i den genererede EKG-visning.

BEMAERK: Funktionerne er ikke tilgeengelige under optagelsen.
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Valg af Best 10 Seconds (Bedste 10 sekunder)

ELI 230 indeholder en et-minuts hukommelsesbuffer til indsamling af EKG-data. Nar Best 10 (Bedste 10)-
funktionen er aktiveret, udvalger apparatet automatisk de 10 bedste sekunders EKG fra et-minutsbufferen.
Bestemmelsen af de bedste 10 sekunder er baseret pa méling af den hej- og lavfrekvente stgj, der er fundet i 10-sek.
EKG-segmenterne. Hvis der opstér en fejl pa en enkelt ekstremitetsafledning eller to prackordiale
afledninger, deaktiveres Bedste 10-funktionen, indtil fejltilstanden er lost. Nar fejltilstanden er rettet, bliver Bedste
10-funktionen tilgengelig, og valgbufferen fortsatter.

Brugere kan veelge mellem BEST 10 (BEDSTE 10) eller LAST 10 (SIDSTE 10) ved at veclge BEST10 eller LAST10.
Andring af visningen vil automatisk generere en udskrift nr. to, hvis automatisk udskrivning er valgt. Ellers ma

klinikeren veelge PRINT (UDSKRIV).

Notifikationsmarker for pacemaker-spidser

Aktiver notifikationsmarkeren for pacemaker-spidser ved at valge Yes (Ja) eller No (Nej) i konfigurationsmenuen.
Velges Yes (Ja), vil en spidsplaceringsmarker vise sig nederst pa udskriften.

Udskrivning

Hvis Auto-Print (Automatisk udskrivning) er aktiveret i konfigurationen, udskrives et EKG efter optagelsen. For at
udskrive manuelt veelges PRINT(UDSKRIV).

Hvis konfiguration af automatisk udskrivning er deaktiveret, hjelper en 10-sekunders forhdndsvisning med at sikre
en EKG-optagelse af god kvalitet for udskrivning. Nar der optages et EKG, optager elektrokardiografen som
minimum de sidste 10 sekunder. Forholdet mellem display og udskrift er det samme — det, der ses i EKG-
optagelsesvisningen, er det, der udskrives.

Vealg MORE(MERE) for at aendre hastighed, forsteerkning, filter eller udskrivningsformat i den genererede EKG-
visning. Vaelg FMT for at manipulere det optagne EKG’s udskrivningsformat uanset konfigurationsindstillingen
for plotformatet. Fortsaet med at trykke pd FMT , indtil det enskede udskrivningsformat vises. Vealg derefter
BACK(TILBAGE). Displayet vender tilbage til visningen af det optagne EKG. Velg PRINT (UDSKRIV) for at
lave en EKG- udskriftskopi i det nye plotningsformat. Veelg DONE (FARDIG) for at vende tilbage til EKG-
visningen i realtid.

Lagring

ELI 230 lagrer automatisk op til 20 EKG’er i sin interne hukommelse, men EKG-optegnelserne skal overferes via
et USB-stik til en PC, som kerer ELI Link, for at blive gennemgaet. Ved at telle ned fra 20 til 0 viser enheden
antallet af resterende lagerpladser. Tallet vises lige under sweep-hastigheden pa hejre side af displayet i den
optagne EKG-visning. Nar enheden har lagret 18 optegnelser (2 tilbage), kommer en red kasse frem omkring
nedtaellingstallet. Hvis indstillingen i konfigurationsmenuen er Yes (Ja), viser der sig en advarsel i midten af
displayet pa EKG-visningen i realtid, som giver brugeren besked om, at maksimum for lagring er ved at vaere néet.
Nér maksimum nés, sletter enheden automatisk den &ldste optegnelse for at gare plads til den nye (forst-ind, forst-
ud). Brugeren kan ogsa g ind i menuen Service og slette alle patientoptegnelser eller overfore alle EKG-
optegnelser til et USB-stik. (Se Overforsel til et USB-stik.)
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Optagelse af et EKG med WAM

Brug LED-indikatorerne til at kontrollere elektrode-til-hud-impedansen og kvaliteten af patientopkoblingen og til at
sikre, at der er etableret kommunikation med elektrokardiografen, og at signalkvaliteten af hvert EKG overfores
som forventet. En gul LED indikerer en afledningsfejltilstand.

1. Serg for, at der er et AA-batteri i batterirummet. Hvis batterispendingen er for lav, tender WAM’en
muligvis ikke. St et nyt AA-batteri i enheden for at fortsaette driften.

2. Tryk pa On/Off (Taend/sluk)-knappen for at teende for WAM.

3. Tilslut patienten til WAM-afledningerne (se Patientopkobling i brugervejledningen til optageenheden).
4. EKG-data ber overfores automatisk til optageenheden.

5. Indtast patientinformation i optageenheden.

6. Tryk pa knappen til optagelse af 12-aflednings-EKG-optagelse for at afslutte optagelsen af 12-aflednings-
EKG’et.

7. Tryk pa knappen til rytmeudskrivning for at f en rytmeudskrift. Tryk pa knappen til rytmeudskrivning
igen for at stoppe rytmeudskrivningen.

BEMAERK: Under normal drift, lyser den gronne LED konstant.

BEMAERK: Hvis batterideekslet dbnes under overforslen, stopper WAM en med at sende. Batteriet skal
scettes i igen, og deekslet scettes pd, for at driften kan genoptages.

8. Nér EKG-optagelsen er slut, skal WAM’en slukkes. EKG-data kan nu blive gennemgaet, plottet
eller redigeret pé elektrokardiografen efter behov.

BEMAERK: For at udfore et STAT EKG ved brug af'en WAM parret til en ELI 230 elektrokardiograf
skal brugeren veelge STAT pa elektrokardiografen for at fortscette.

Udskrivning af rytmestrimler
Rytmestrimler udskrives i det format, der er defineret i konfigurationen (3, 6 eller 12 kanaler).
Start rutinemaessige rytmestrimler med at tilslutte patienten til ELI 230 og indtaste patientdatene. Valg derefter
DONE (FARDIG) for at vende tilbage til EKG-visningen i realtid. Veelg RHY for at starte rytmeudskrivningen.
En rytmeudskrift kan ogsa genereres ved at valge RHY uden at indtaste patientdata.

BEMAERK: Rytmeudskrifter er kun mulige fra EKG-visningen i realtid.

BEMAERK: Rytmeoptagelser udskrives kun og lagres ikke i ELI 230.
Rytmeaktivitetsskeermen kommer frem, sé snart printeren begynder at udskrive rytmestrimlen.

Kurvevisningsformatet er det samme som EKG-visningen i realtid, men nye funktionstaster er tilgeengelige under
rytmeudskrivning.
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Ud over at manipulere SPEED (HASTIGHED), GAIN (FORSTZAZRKNING), og FILTER, kan brugeren under
udskrivningen skifte mellem forskellige afledningsgrupper ved at vaelge LEADS(AFLEDNINGER). Andringen i
afledningsgrupper er tydelig pa udskriften, hvorimod kurvevisningen bliver i standardvisningen af 2,5 sek. af
afledning I, IT og V1-V6.

Under 3-kanals rytmeudskrivning er de tilgaengelige afledningsgrupper:
1. Standard (brugervalgt i konfigurationen)

2. I-II-1II

3. aVR,aVL, aVF
4. V1-V2-V3

5. V4-V5-V6

Under 6-kanals rytmeudskrivning er de tilgengelige afledningsgrupper:
1. Standard (brugervalgt i konfigurationen)
2. [I-lI-llI-aVR-aVL-aVF
3. VI1-V2-V3-V4-V5-V6

Under rytmeudskrivningen kan brugeren satte printeren pé standby ved at trykke pa STOP. Vaelg RHYfor at
fortszette rytmeudskrivning for den samme patient uden at ga til en ny side.

Overforsel til et USB-stik

Brugeren kan til enhver tid overfere alle EKG-optegnelser fra ELI 230 til et eksternt USB-stik. Brug en PC til at
oprette et bibliotek pd USB-stikket med navnet ”Optegnelser.” Set derefter USB-stikket i USB-porten pa ELI 230
(samme port, som bruges til AM12-optagelsesmodulet). Nar USB-stikket er tilsluttet, vil enheden automatisk
begynde at overfore all eksisterende optegnelser til USB-stikket. Enheden vil vise beskeden “ECG TRANSFER IN
PROGRESS” ’EKG-OVERFORSEL I GANG”. Nar overferslen er feerdig, kommer en anden besked frem, som
bekrefter antallet af overforte optegnelser, “TRANSFERRED:20/20, DONE — remove USB stick”.
“OVERFORT:20/20, FERDIG — fjern USB-stik”. Enheden vender automatisk tilbage til EKG-displayet i realtid,
nar USB-stikket er fjernet. Alle korrekt overforte EKG-optegnelser er fjernet fra enheden.

BEMARK: Ikke alle USB-stik passer til enhedens USB-port.

BEM/ERK: Hvis enheden ser ud til ikke at reagere, holdes Off-tasten nede i 10 — 15 sekunder for at genstarte.

Sletning af optegnelsers
Sletning af alle eksisterende patientoptegnelser fra ELI 230:

o Vzlg MORE(MERE) efterfulgt af CONFIG(KONFIG).

o Vexlg 4. Service efterfulgt af Yes(Ja).

e Velg 3. Clear all ECG Records(Slet alle EKG-optegnelser). Derefter begynder der at vise sig en raekke
prikker pa displayet. Det forteller brugeren, at optegnelserne er ved at blive slettet. Nar optegnelserne er
slettet, vender displayet tilbage til det primere konfigurationsskarmbillede.

e Vazlg DONE (UDF@RT) for at vende tilbage til EKG-visningen i realtid.
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Adgang til konfigurationsmenuer

Konfigurationssiderne definerer alle operationelle forhold, som ikke skifter dagligt eller fra patient til patient.
Nér man forst har indstillet disse standardforhold, behgver man sjaeldent bruge konfigurationsskermbillederne
igen. For at fa adgang til konfigurationsmenuerne:

1.

2.

Valg MORE (MERE)fra EKG-visningen i realtid.

Velg CONFIG(KONFIG).

Velg 1 for at udskrive konfigurationsindstillingerne.

Velg 2 for at fa adgang til menuen Modify Configuration (£ndre konfiguration).

Brug A og V til at bevage dig frem og tilbage gennem hver reekke. Brug P> til at veelge indstilling.
Brug PAGE (SIDE) til at fortseette til naeste side med indstillinger.

Vealg DONE (FARDIG) for at gemme evt. &ndringer og forlade menuen Modify Configuration
(&ndre konfiguration). Veelg DONE (FARDIG) for at vende tilbage til EKG-visningen i realtid.
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Folgende skema opsummerer konfigurationsparametrene og de tilgengelige muligheder for hvert felt.

Opsummering af konfigurationsmenuer

Konfigurationsparametre Definition

Softwareversion

Viser softwareversion pa udskrift og i konfigurationsmenu

Language (Sprog)

Softwaresprog til radighed

Battery Timeout (Batteri-
timeout)

10, 20 eller 30 minutter

Time Mode (Tidstilstand)

12-timers eller 24- timers ur

ID Format (Id-format)

None (Ingen), Short (Kort), Sex/Age (Kgn/alder) eller Sex/'DOB
(Kgn/fadselsdato)

AC Filter (AC-filter)

None (Ingen), 50 eller 60 Hz

Filter

40, 150 eller 300 Hz

Paper Speed (Papirhastighed)

25 eller 50 mm/sek

Rhythm Paper Speed
(Rytmepapirhastighed)

5, 10, 25 eller 50 mm/sek

Interp (Fortolk)

Yes or No (Ja eller Nej)

Reasons (Arsager)

Yes or No (Ja eller Nej)

Append (Tilfgj)

“UNCONFIRMED REPORT” (“UBEKRAFTET RAPPORT”) eller “Reviewed by”
(“Gennemgaet af’):

Number of copies (antal
kopier)

0-9

Auto print ECG (Automatisk
udskrivning EKG)

Yes or No (Ja eller Nej)

Display Format
(Displayformat)

4+4 or 6+6

Plot Format (Plotningsformat)

Standard eller Cabrera; 6-, 12- eller 3+1-kanals

12 Rhythm leads (12

I, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

rytmeafledninger)
(

6 Rhythm Leads (1 thru 6) (6
rytmeafledninger (1 til 6))

I, II, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 i alle kombinationer

3 Rhythm Leads (1 thru 6) (3
rytmeafledninger (1 til 3))

I, I, ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 in alle kombinationer

Avg RR (Gns. RR)

Yes or No (Ja eller Nej)

QTcB

Yes or No (Ja eller Nej)

QTcF

Yes or No (Ja eller Nej)

Pace Spike Channel (Pacer-
spidskanal)

Yes or No (Ja eller Nej)

ECG Capture (EKG-
optagelse)

Sidste10 eller Bedste10

Storage Warning
(Lagringsadvarsel)

Yes or No (Ja eller Nej)
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Konfigurationsindstillinger
Softwareversion

Identificerer elektrokardiografens softwareversion
Sprog

Adskillige sprog er tilgaengelige pa ELI 230-elektrokardiografen.

A FORSIGTIG: Funktionslabels overscettes straks efter, der er valgt nyt sprog, og
konfigurationsskecermen forlades.

Hvis et ukendt sprog er synligt, skal du bruge falgende trin til at vende tilbage til dit lands sprog:

Valg MORE(MERE) fra EKG-visningen i realtid.

Valg CONFIG(KONFIG).

Velg 2 Modify Configuration(£ndre configuration).

Brug A eller V til at vaelge sprog.

Tryk pa P indtil det enskede sprog kommer frem.

Tryk pA DONE (FZARDIG) for at vende tilbage til konfigurationsmenuen.
Tryk pA DONE (FARDIG) for at vende tilbage til EKG-visningen i realtid.

ARG

Batteri-timeout

Bestemmer, hvornar elektrokardiografen slukker for at bevare apparatets batterilevetid. Batteri-timeout sker kun,
hvis der ikke er blevet trykket pa tastaturet i det specificerede tidsrum. Indstillingen Batteri-timeout ignoreres, hvis
der registreres et aktivt EKG-signal under overforsel eller rytmeudskrivning.

Tidstilstand
Bestemmer, om tiden vises i en standard-12-timers eller 24-timers urindstilling
Id-format

Definerer formatet for patientdatameddelelserne. Der er fire standardformater: None (Ingen), Short (Kort),
Sex/Age (Ken/alder) og Sex/DOB (Ken/fodselsdato).

BEMARK: Hvis id-formatet er indstillet til “None” (“Ingen”) (ingen alder/fodselsdato eller kon),
indstilles fortolkningindstillingen automatisk til Off (Fra). For at indstille fortolkningen til On (Til) igen,
skal brugeren foretage en manuel cendring i konfigurationsindstillingen.

AC-filter

ELI 230 fjerner 60 Hz- or 50 Hz-interferens. Den valgte indstilling afhenger af linjefrekvensen i det
pageldende land. Brug altid 60 Hz-indstilling i USA. Hvis der forekommer AC-interferens, skal det
kontrolleres, at det rigtige AC-filter er valgt.
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Filter

EKG-plotningsfrekvensfilteret (eller udskrivningsfilteret) kan indstilles til 40 Hz, 150 Hz eller 300 Hz.
Plotningsfrekvensfilteret filtrerer ikke den optagne digitale optegnelse. En plotningsfilterindstilling pa 40 Hz
reducerer stejen (40 Hz og hgjere frekvenser) pa det udskrevne EKG, og en plotningsfilterindstilling pa 150 Hz
reducerer stejen (150 Hz og hejere frekvenser) pa udskriften. En plotningsfilterindstilling pa 300 Hz filtrerer ikke
det udskrevne EKG. Filterindstillingen udskrives i nederste, hejre hjorne af EKG-udskriften.

&ADVARSEL: Ndr 40 Hz-filteret anvendes, kan frekvensresponskravet til
diagnostisk EKG-udstyr ikke opfyldes. 40 Hz-filteret reducerer EKG- og pacemaker-
spidsamplitudernes hojfrekvente komponenter betydeligt og anbefales kun, hvis
hojfrekvent stoj ikke kan reduceres ved passende procedurer.

Papirhastighed

Konfigurer til 25 mm/s eller 50 mm/s for standard-EK G-udskrifter
Rytmepapirhastighed

Konfigurer til 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s eller 50 mm/s.
Fortolkningsmulighed

ELI 230 analyserer automatisk EKG’er og udskriver den valgfri fortolkning pa EKG-udskriften. Denne indstilling
gor det muligt for brugeren at undertrykke den “fortolkende” tekst pd EKG-udskriften.

BEMAERK: Den EKG-fortolkning, som apparatet tilbyder, er kun betydningsfuld, hvis den bruges sammen
med en leegelig vurdering, og hvis alle andre relevante patientdata tages i betragtning.

Arsager

Arsagsudsagnene angiver, hvorfor et bestemt fortolkningsudsagn er blevet udskrevet. Arsagsudsagn skrives i
[firkantede parenteser] i den fortolkende tekst, hvis fortolkningsmuligheden er slaet til. At tende og slukke for
arsagsudsagnsfunktionen pavirker ikke de malinger, der er udfert, eller de fortolkningsudsagn, som er valgt af
analyseprogrammet.

For eksempel:

Anteroseptal Infarkt [40+ ms Q KURVE I V1-V4] “Anteroseptal Infarkt” er fortolkningsudsagnet.
“Anteroseptal Infarkt” er fortolkningsudsagnet.

0g““40+ ms Q BULGE I V1-V4” er arsagsudsagnet, som forklarer det fortolkende

udsagn.

Tilfoj

En statusmeddelelse eller udsagnssetning kan tilfojes EKG’et og udskrives under den fortolkende tekst. Enten
“unconfirmed report” (“ubekraftet rapport”) eller “reviewed by” (“gennemgaet af”’) kan valges.

Antal kopier
Definerer antallet af udskrevne kopier, nér et EKG er optaget. Valges nul (0) udskrives kun originalen. Valges en

(1) udskrives originalen + 1 kopi. Valges to (2) udskrives originalen + 2 kopier osv. Der kan valges op til 9
kopier.
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Automatisk udskrivning af EKG

Definerer, om ELI 230 automatisk skal udskrive EKG’et efter optagelsen. Hvis den valgte konfigurationsmulighed er
indstillet til No (Nej), er manuel udskrivning mulig.

Displayformat

Definerer standard-displayformatet i enten 4+4 eller 6+6. Uanset det valgte displayformat optages altid 10
sekunders 12-afledninger.

BEMAERK: ELI 230 kan ikke optage mere end det igangveerende EKG. Nar DONE (FARDIG) er valgt,
begynder ELI 230 at monitorere eller optage nye EKG-data.

Plotningsformat

Definerer standarden for et af de tilgeengelige plotningsformater i enten Standard- eller Cabrera-prasentation Uanset
det valgte displayformat lagres altid 10 sekunders 12-afledninger.

EKG-plotningsmuligheder:

Formatmuligh EKG-data

eder
2,5 sek. med standard 12 afledninger i 3-kanalsformat plus
3+1 10-sek. rytmestrimmel med en brugervalgbar afledning i et 1-
kanalsformat.
6 5 sek. med standard 12 ledninger i et 6-kanalsformat.
12 10 sek. med standard 12 afledninger i et 6-kanalsformat.

Rytmeafledninger
Identificerer de 3 eller 6 brugervalgbare 10 sekunders rytmeafledninger til 3- og 6-kanals EKG-udskrivningen.
BEM/ERK: Rytmeoptagelse gemmes ikke i hukommelsen, udskrives kun.
BEMAERK: Se under Optagelse af rytmestrimler, hvordan man far en rytmeudskrift.
Gennemsnitlig RR
Aktivering af denne mulighed far en gennemsnitlig RR-veerdi til at vise sig pa rapporten.
QTcB

Aktivering af denne mulighed far en Bazetts korrigeret QT-verdi til at vise sig pa rapporten sammen med den
standard-lineaere QTc-vaerdi.

QTcF

Aktivering af denne mulighed far en Fridericia korrigeret QT-veerdi til at vise sig pa rapporten sammen med
den standard-linezere QTc-verdi.

Pacerspids-kanal

Bestemmer, om en notifikationsmarker for pacemaker-spidser vises.
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ECG-optagelse

Op til et minuts opsamlet EKG-data kan optages internt til brug sammen med funktionen Best 10 (Bedste 10). Apparatet
veelger automatisk de bedste 10 sekunder fra 1-minutsbufferen.

Brugere kan skifte mellem BEDSTE 10 eller SIDSTE 10 ved at veelge BEST10 (BEDSTE10) eller LAST10
(SIDSTE10)fra den optagne EKG- visning.

Lagringsadvarsel

Bestemmer, om en lagringsadvarsel viser sig, nar elektrokardiogarfens lager er tet pa at veere fuldt.
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Fejlfindingsskema - system

LCD-meddelelse

BATTERY LOW — CHARGE UNIT
(BATTERISTAND LAV — OPLAD
ENHED)

‘ Problem

Ikke i stand til at optage
EKG el. ikke i stand til at
udskrive.

Afhjzelpning
Oplad batteriet med AC-strem.

LEAD FAULT, NO ECG CAPTURE
(AFLEDNINGSFEJL, INGEN EKG-
OPTAGELSE)

Afledningsfejl eller stajende
EKG-data.

Korriger defekt ledning eller stg;j.

USB MEMORY (USB-HUKOMMELSE)

USB-
hukommelsesstik ikke
registreret eller virker

Kontroller, at USB-stikket indeholder et
bibliotek med navnet “Records”
(“Optegnelser”).

ikke.
Kontroller, at apparatet viser EKG i
realtid.
USB-stik skal formatteres til FAT 32.
Fejlfindingsskema - EKG
Bergrte afledninger Problem Afhjaelpning
MEDDELELSE OM "LEADS OFF” Afledningsfejl. Indikering of

(AFLEDNINGER FRA) FOR EN
ELLER FLERE AF FOLGENDE: RA,
LA, LL, V1,V2, V3, V4, V5, V6

RL/RA/LA/LLIVIN 2N 3/IV4IN5IV6.
Kontroller arme/ben-afledninger.

Korriger defekte afledning(er).

Afledning |

Manglende/stajende RA/LA.

Kontroller patientklarggring.
Klarger igen, med ny
elektrode hvis ngdvendigt.

Afledning Il

Manglende/stgjende RA/LL.

Kontroller patientklarggring.
Klarger igen, med ny
elektrode hvis ngdvendigt.

Afledning IlI

Manglende/stajende LA/LL.

Kontroller patientklarggring.
Klarger igen, med ny
elektrode hvis ngdvendigt.

Alle

Hgj frekvens stgj

Filterfrekvensen reduceres fra 300
Hz til 150 Hz; Kontroller afstand til
stremkabler.

Testkorsel

Efter rengering og kontrol af ELI 230 kan korrekt drift bekraftes ved hjelp af en EKG-simulator, som optager og
udskriver et standard 12-aflednings-EKG med kendt amplitude. Udskrivningen skal vaere merk og jevn hen over
siden. Der ma ikke veere tegn pa punktfejl fra printhovedet (fx brud i udskrivningen, som danner vandrette striber).
Papirbevagelsen skal vere jeevn og ensartet under udskrivningen. Kurverne skal vises normalt med korrekt
amplitude og uden forvreengning eller overdreven stgj.
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Anbefalinger til det biomedicinske personale

Efter ethvert servicearbejde paELI 230, eller hvis der er mistanke om uoverensstemmelser i driften, anbefaler
Welch Allyn, Inc felgende procedurer:

e  Bekraft korrekt drift.
e Foretag en test for at kontrollere, om apparatet fortsat er elektrisk sikkert
(brug metoderne og graensevardierne i IEC 60601-1 eller IEC 62353).
e patientleekagestrom
e chassislekagestrom
e jordleekagestrom
o Dielektrisk styrke eller isolationsmodstand (lysnet og patientkredslab, lysnet og signalindgangs-
/udgangsdel (fx USB), lysnet og jordbeskyttelse)

Batterivedligeholdelse

ELI 230 indeholder et internt, forseglet bly-syre-batteri. Nar det er installeret, har batteriet en levetid pé ca. seks
maneder uden genopladning. Hvis batteriet har vaeret opbevaret i lang tid i afladet tilstand, kan det maske ikke
genvinde sin kapacitet, selvom det genoplades.

For information vedr. udskiftning af batteriet henvises til servicemanualen til ELI 230.

Welch Allyn, Inc anbefaler, at ELI 230 apparatet tilsluttes AC-strom, sd vidt det er muligt, for at optimere batteriets
levetid og saledes, at brugeren kan gere det til en vane at genoplade batteriet, for apparatet indikerer lav
batteristatus (dvs. reduceret udladningsdybde). Batterilevetiden varierer i forhold til, hvordan batteriet er
vedligeholdt, og hvor meget det er brugt. For at opné forbedret batterilevetid skal apparatet vaere tilkoblet, nar det
ikke er i brug.

Det forseglede bly-syre-batteri vil opnd maksimal levetid, hvis det oplades helt efter hver brug. ELI 230 oplader et
tomt batteri til 85% af dets kapacitet pé ca. 6 timer eller mindre.

Rengoring af den termiske printer

Sadan renggres printeren

1. Afbryd stremforbindelsen.
Renger enhedens udvendige flader med en fugtig klud og en oplesning af mildt rengeringsmiddel og
vand.

3. After derefter enheden grundigt med en ren, bled klud eller kekkenrulle.

Sadan renggres printhovedet
BEM/ERK: Pas pa at seebe eller vand ikke kommer i kontakt med printer, stik eller luftkanaler.

Abn printerderen.

Gnid printhovedet let med en med en vatrondel med alkohol.
Tor af med en ren klud for at fjerne rester af alkohol.

Lad printhovedet luftterre.

Renger glaspladen med selvklebende tape. Kom tapen pa og trek det af. Drej rullen og fortsaet, indtil hele
rullen er ren.
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