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1. KOMMENTARER

Tillverkarens ansvar

Welch Allyn, Inc ansvarar for sékerhet och prestanda endast om:

*  Hopsittningar, utdkningar, justeringar, fordndringar eller reparationer utfors av personal som godkénts
av Welch Allyn, Inc

*  Enheten anvénds i enlighet med bruksanvisningen.

Kundens ansvar

Anvéndaren av denna enhet &r ansvarig for att sékerstilla att ett tillfredsstéllande underhéllsschema infors.
Underlatenhet att gora detta kan leda till fel och medfora risk for hilsan.

Utrustningsidentifiering

Utrustning fran Welch Allyn, Inc. identifieras genom ett serienummer och referensnummer pa undersidan av
enheten. Forsiktighet bor iakttas sa att dessa siffror inte forstors.

ELI 230-produktetiketten visar det unika identifikationsnumret och annan viktig information.

Serienummerformatet ar uppbyggt sa hér:
YYYWWSSSSSSS

YYY = forsta Y:et ér alltid en 1:a foljt av ett tvasiffrigt tillverkningsar
WW =tillverkningsvecka
SSSSSSS = tillverkningsnummer

UDI-etiketten (i forekommande fall) &r placerad under produktetiketten.

Identifiering av AMXX-modul

Den tradbundna registreringsmodulen identifieras med en produktetikett pa enhetens baksida och har ett eget unikt
serienummer och en UDI-etikett.

Identifiering av tridlés modul

Den tradlosa registreringsmodulen (WAM) identifieras med en produktetikett pa enhetens baksida och har ett eget
unikt serienummer och en UDI-etikett. Nér ELI 230 konfigureras for WAM placeras UTK-etiketten till hdger om
produktetiketten.

Upphovsratt och varumarkesmeddelanden

Detta dokument innehaller information som ar skyddad av upphovsrétt. Alla réttigheter &r forbehallna. Ingen del
av detta dokument far kopieras, reproduceras eller Gversittas till annat sprak, utan skriftligt medgivande av Welch
Allyn, Inc

Ovrig viktig information
Informationen i detta dokument kan &ndras utan féregdende meddelande.

Welch Allyn, Inc ger inga garantier av nagot slag angéende detta material, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstadda garantier for séljbarhet och lamplighet for ett visst &ndamél. Welch Allyn, Inc tar inget ansvar for
eventuella fel eller utelimnanden som kan férekomma i detta dokument. Welch Allyn, Inc foérbinder sig inte att
uppdatera eller att halla informationen i det hiar dokumentet aktuell.



KOMMENTARER

Information till anvandare och/eller patienter i EU

Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i det medlemsland som anvédndaren och/eller patienten bor i.



2. GARANTIINFORMATION

Din Welch Allyn-garanti

WELCH ALLYN, INC (nedan kallat "Welch Allyn") garanterar att komponenter i Welch Allyn-produkter (nedan
kallat "produkten/erna") kommer att vara fria fran defekter i utforande och material under det antal &r som anges i
dokumentationen som medfoljer produkten, eller som tidigare dverenskommits av kdparen och Welch Allyn, eller
om inte annat anges, under en period pa tjugofyra (24) manader fran leveransdatumet.

Forbrukningsmaterial, engangsprodukter sasom, men inte begrinsat till, papper eller elektroder, garanteras vara fria
fran defekter i utférande och material under en period av 90 dagar fran leveransdatumet eller datumet f6r den forsta
anvandningen, beroende pé vilket som intréffar forst.

Ateranvindbar produkt sisom, men inte begrinsat till, BATTERIER, BLODTRYCKSMANSCHETTER,
BLODTRYCKSSLANGAR, GIVARKABLAR, Y-KABLAR, PATIENTKABLAR, LEDNINGAR, MAGNETISKA
LAGRINGSMEDIER,

BARVASKOR eller FASTEN, garanteras vara fria fran defekter i utférande och material under en period om 90
dagar. Denna garanti géller inte for skada pa produkt/er som orsakats av ndgon av eller alla foljande omsténdigheter:

a) Fraktskador.
b) Delar och/eller tillbehor till produkten/produkterna som inte erhallits fran eller godkénts av Welch Allyn.

c) Felaktig tillimpning, felaktig anvindning, missbruk och/eller underlétenhet att folja produkten/s
instruktionsblad och/eller informationsguider.

d) Olycka, en katastrof som péverkar produkten/produkterna.
e) Andringar och/eller modifieringar av produkten/produkterna som inte godkints av Welch Allyn.

f) Andra hiandelser utanfér Welch Allyn s rimliga kontroll eller som inte uppstar under normala driftsférhéllanden.

RATTIGHETEN UNDER DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE UTAN
KOSTNAD FOR ARBETE ELLER MATERIAL, ELLER PRODUKT/ER SOM VID UNDERSOKNING AV
WELCH ALLYN BEFUNNITS VARA DEFEKTA. Denna rittighet géller endast efter svar fran Welch Allyn pa
meddelande om eventuella defekter omgéende efter upptickten av dessa inom garantiperioden. Welch Allyns
skyldigheter enligt ovanstiende garanti giller vidare endast om koOparen bér alla kostnader for transport av
produkten/erna (i) till Welch Allyn eller ndgon annan plats som anges av Welch Allyn eller en auktoriserad distributor
eller foretradare for Welch Allyn, och (ii) alla risker for forlust under transporten. Parterna ar uttryckligen 6verens om
att Welch Allyns ansvar dr begrénsat och att Welch Allyn inte fungerar som en forsdkringsgivare. En kopare av en
produkt eller produkter, godtar och accepterar i och med kopet att Welch Allyn inte ansvarar for forluster, skador eller
foljdskador i samband med anvindning av produkten/produkterna. Om Welch Allyn visar sig vara skyldig till (forutom
den uttryckta garantin som anges héri) forlust, skada eller foljdskada, ska Welch Allyns ansvar vara begrinsat till det
lagre av den faktiska fOrlusten, skadan eller foljdskadan, eller det ursprungliga inkGOpspriset som
produkten/produkterna saldes for.



GARANTIINFORMATION

FORUTOM VAD SOM ANGES HARI MED AVSEENDE PA ERSATTNING FOR LONEKOSTNADER, SKA
KOPARENS ENDA RATTIGHET GENTEMOT WELCH ALLYN FOR KRAV I SAMBAND MED FORLUSTER
OCH SKADOR VARA REPARATION ELLER UTBYTE AV DEN DEFEKTA PRODUKTEN FORUTSATT ATT
WELCH ALLYN HAR MEDDELATS OM DEFEKTEN INOM GARANTIPERIODEN. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER, INKLUSIVE VID KRAV OM FORSUMLIGHET, SKA WELCH ALLYN VARA
ANSVARIGT FOR INDIREKTA, SARSKILDA ELLER FOLJDSKADOR ELLER NAGON ANNAN FORLUST,
SKADA ELLER KOSTNADER AV NAGOT SLAG, INKLUSIVE FORLUST AV VINSTER, OAVSETT UNDER
KRANKNING, FORSUMLIGHET ELLER STRIKT ANSVAR ENLIGT LAG ELLER PA ANNAT SATT. DENNA
GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN I STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADD GARANTI
OM SALJBARHET OCH GARANTIER FOR LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.



3. ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

& VARNING! Innebér att det finns risk for personskador for dig eller andra.
& Forsiktighetsatgarder: Innebér att det finns risk for skada pa enheten.
Obs! Tillhandahéller information for att ytterligare underlétta anvindningen av
enheten.

& VARNING(AR)

e Denna handbok innehéller viktig information om anvéndning och sékerhet for den héir enheten. Avvikande
fran anvandningsprocedurer, missbruk eller felanvindning av enheten, eller ignorerande av specifikationer
och rekommendationer kan leda till 6kad risk for skador pa anvindare, patienter och dskadare eller skador
pa enheten.

e  Enheten samlar in och presenterar data som aterspeglar patientens fysiologiska tillstind som vid granskning av
en utbildad ldkare eller kliniker kan vara anvandbar for att faststilla en diagnos. men bor inte anvdndas som
enda metod for bestdmning av en patients diagnos.

e Anvéndarna forvéntas vara licensierad vardpersonal kunniga om medicinska procedurer och patientvard och
adekvat utbildade i anvéndningen av denna utrustning. Innan du anvénder enheten for kliniska tillimpningar,
maéste du ldsa och forstd innehallet i anvindarhandboken och andra medfdljande dokument. Bristande
kunskap eller utbildning kan leda till 6kad risk for skador pa anvéndare, patienter och askadare, eller att
enheten skadas. Kontakta Welch Allyn-service for ytterligare utbildningsalternativ.

e  For att sdkerstdlla att den elektriska sidkerheten uppratthélls under drift med néitstrom, maste enheten vara
ansluten till ett sjukhusklassat uttag.

e Anvind endast delar och tillbehdr som levereras med enheten och/eller ar tillgédngliga via Welch Allyn, Inc

e Patientkablar som é&r avsedda for anvindning med enheten inkluderar serieresistans (9 Kohm) i varje
ledning for defibrilleringsskydd. Patientkablar bor kontrolleras sa att de inte uppvisar tecken pé sprickor
eller brott innan anviandning.

e Ledande delar av patientkabeln, elektroder och tillhdrande anslutningar av typ CF-delar, inklusive den neutrala
ledaren av patientkabeln och elektrod, bor inte komma i1 kontakt med andra ledande delar, inklusive jord.

o EKG-elektroder kan orsaka hudirritation. Patienter bor undersékas med avseende pa tecken pa irritation eller
inflammation.

e  For att undvika risken for allvarlig skada eller dodsfall under patientdefibrillering far man inte vidréra enheten
eller patientkablarna. Dessutom krivs korrekt placering av defibrilleringspaddlar i forhallande till elektroderna
for att minimera skador pé patienten.

e Korrekt klinisk procedur méste anvindas for att forbereda elektrodstillena och for att Gvervaka patienten for
omfattande irritation, inflammation, eller andra biverkningar. Elektroderna &r avsedda for kortvarig anvéndning
och bor avldgsnas fran patienten omedelbart efter avslutat test.
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For att undvika risk for spridning av sjukdomar eller infektioner far engangskomponenter (t.ex. elektroder)
inte dteranvindas. For att bibehalla sdkerheten och effektiviteten far elektroder inte anvandas efter
utgéngsdatumet.

En mgjlig explosionsrisk foreligger. Anvind inte enheten i nidrvaro av lattantdndligt bedévningsmedel.
Vid osékerhet rorande integriteten hos extern skyddsjord ska enheten drivas fran sin interna strémforsorjning.

Medicintekniska enheter har konstruerats med en hogre grad av skydd mot elektriska stétar d&n exempelvis
informationsteknologiutrustning, eftersom patienterna ofta ar anslutna till flera enheter och darmed kan vara
mer utsatta for de negativa effekterna av elektriska strommar én friska personer. All utrustning som &r
ansluten till patienten, kan berdras av patienten, eller av en annan person som vidror patienten samtidigt, bor
ha samma niva av skydd mot elektriska stotar som medicinsk utrustning. ELI 230 &r en medicinsk enhet som
har utformats for att anslutas till andra enheter for mottagning och séndning av data. Vissa atgérder maste
vidtas for att forhindra risken for att hoga elektriska strommar flodar genom operatdren eller patienten vid
anslutning:

e  All elektrisk utrustning som inte dr medicinsk elektrisk utrustning maste placeras utanfor
"patientmiljon", vilken av tillimpliga sékerhetsstandarder definieras vara minst 1,5 meter fran patienten.
Alternativt kan icke-medicinsk utrustning vara forsedd med extra skydd, t.ex. extra
skyddsjordanslutning.

e All elektrisk medicinsk utrustning som har en fysisk anslutning till ELI 230 eller patienten, eller finns i
patientens miljo, maste folja tillimpliga sékerhetsstandarder for medicinsk elektrisk utrustning.

e  All elektrisk utrustning som inte dr medicinsk elektrisk utrustning och har en fysisk anslutning till
ELI 230, maste folja tillimpliga sdkerhetsstandarder, t.ex. [IEC 60950 for IT-utrustning. Detta innefattar
nitverksutrustning ansluten via LAN-kontakten.

e Ledande (metall) delar som kan beroras av operatoren i normal anvindning och som &r ansluten till icke-
medicinsk utrustning far inte foras in i patientmiljon. Exempel &r kontakter pa skdrmade Ethernet- eller
USB-kablar.

e Om flera enheter ar anslutna till varandra eller till patienten, kan enhetens chassi och
patientlackstrommar 6kas och bor mitas sa att de dverensstimmer med tilldimpliga standarder for
medicinska elektriska system.

e  Undvik att anvinda birbara grenuttag. Om sadana anvinds och de inte dr kompatibla med
medicintekniska enhetsstandarder, krivs en extra skyddsjord

o  For att forhindra elektriska stétar pa grund av olika jordpotentialer som kan foreligga mellan punkter i ett
distribuerat nétverk eller feltillstdnd i externt ansluten nitverksutrustning, maste nitverkskabelskdrmning
(dar sddan anvénds) anslutas till skyddsjord ldmplig for det omrade dér enheten anvands.

Enheten har inte konstruerats for anvindning med hogfrekvens (HF) kirurgisk utrustning och utgdr inte ett
skydd mot risker for patienten.

Nér 40 Hz-filtret anvinds kan frekvensresponskravet for diagnostisk EKG-utrustning inte uppfyllas. 40 Hz-
filtret reducerar markant hogfrekventa komponenter i EKG- och pacemakerspikamplituder och
rekommenderas endast om hogfrekvent brus inte kan minskas med hjilp av lampliga procedurer.



ANVANDARSAKERHETSINFO

e Kuvaliteten pa den signal som produceras av enheten kan paverkas negativt av anvéindningen av annan
medicinsk utrustning, inklusive men inte begrénsat till defibrillatorer och ultraljudsapparater.

e  For korrekt funktion och sékerhet for patienter och anvéndare samt dvriga personer i nérheten, far
utrustning och tillbehor endast anslutas pé det sétt som beskrivs i den hiar handboken.

e  Den hir produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sékerhet,
prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock intehelt eliminera risken for skador pa patient eller
anvéindare av foljande typ och orsak:

e person eller enhetsskador i samband med elektromagnetiska risker,

e skador pa grund av mekaniska risker,

o skador orsakade av otillgéinglig enhet, funktion eller parameter,

e skador pé grund av felaktig anvindning, t.ex. otillrdcklig rengéring eller

e Enheten och IT-nétverket som enheten dr ansluten till ska konfigureras och underhéllas pé ett sékert satt
enligt standarden IEC 80001 eller ndgon motsvarande sdkerhetsstandard eller praxis for nitverk.

& Forsiktighet

e  For att forhindra skador pa tangentbordet far du inte trycka pa tangenterna med vassa eller harda
foremal, anvind bara fingertopparna.

e Forsok inte rengdra enheten eller patientkablarna genom att sdnka ned dem i vétska, med autoklav eller med
anga, eftersom detta kan skada utrustningen eller minska dess livslangd. Torka av de yttre ytorna med varmt
vatten och ett milt reng6ringsmedel och torka sedan av med en ren trasa. Anvéndning av ospecificerade
rengorings-/desinfektionsmedel, underlatenhet att folja rekommenderade procedurer, eller kontakt med
ospecificerade material, kan resultera i 6kad risk for skador pa anvindare, patienter och &skadare, eller att
enheten skadas.

e Det finns inga delar inne i enheten som du kan serva sjélv. Skruvarna fér bara tas bort av kvalificerad
servicepersonal. Skadad eller missténkt defekt utrustning méaste omedelbart tas ur drift och kontrolleras och
repareras av behorig servicepersonal innan fortsatt anvindning.

e Det laddningsbara interna batteriet ar ett slutet blybatteri och ar helt underhallsfritt. Om batteriet verkar
defekt, kontakta Welch Allyns serviceavdelning.

e Drainte i eller strick ut patientkablar, eftersom detta kan resultera i mekaniska och/eller elektriska fel.
Patientkablar bor forvaras upprullade.

e Ingen kalibrering eller speciell utrustning krévs for korrekt drift eller underhall av enheten.

e  WAM-enheten fungerar endast med mottagande enheter som ar utrustade med lampligt tillval.

e Inga delar i WAM-enheten kan servas av anviandaren. Skadad eller misstankt defekt utrustning maste
omedelbart tas ur drift och kontrolleras och repareras av behdrig servicepersonal innan fortsatt anvéndning.

e  Denna WAM-enhet dr inte rekommenderad for anvéndning i nérvaro av utrustning sdsom MRI (Magnetic
Resonance Imaging) och datortomografer (CT) och liknande.

e  Foljande utrustning kan stora WAM RF-kanalen: mikrovagsugnar, diatermienheter med LAN (spritt
spektrum), amatdrradioapparater myndigheters radaranldggningar.

e  AA-batterier ar kénda for att lidcka ut sitt innehall nér de forvaras i oanvand utrustning. Ta ur batterierna fran
WAM-enheten om den inte ska anvdndas under en langre tid.
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ANVANDARSAKERHETSINFO

Var noga med att sitta i kontaktblocket i lamplig ingang genom att matcha ledningsetiketterna med WAM-
eller AM12-etiketten.

Niér det dr nodvéandigt maste produkten, dess komponenter och tillbehdr (t.ex. batterier, kablar,
elektroder), och/eller emballage kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

Kommentar(er)

Om patienten ror pa sig kan det generera mycket brus som kan paverka kvaliteten pd EKG-kurvorna och
medfora att en ordentlig analys inte kan utforas av enheten.

Korrekt patientforberedelse ar viktig for korrekt tillimpning av EKG-elektroder och funktion av enheten.

Det finns ingen kdnd sdkerhetsrisk om annan utrustning, t.ex. pacemakers eller andra stimulatorer,
anvands samtidigt med enheten, men storningar i signalen kan féorekomma.

WAM-lysdioderna kommer automatiskt att borja blinka om batterierna har laddats ur till en en niva under 1,0 volt.
Under normal WAM/AM12-anvindning lyser den grona lysdioden kontinuerligt.

Om WAM-batteriluckan ppnas under sdndning kommer enheten att sluta sinda. Batteriet maste sittas i igen
och luckan sittas tillbaka for att funktionen ska att aterupptas.

WAM stings automatiskt av (sldckta lysdioder) om batteriet &r ndstan helt tomt.

12

WAM stings automatiskt av nir EKG-enheten stings av.

WAM stings automatiskt av nér den kopplas bort fran patienten. Detta sker oavsett ELI 230:s
batteri/nitstromslage.

Om ingen vagform visas samtidigt som du anvinder AM12-inhdmtningsmodulen kan det bero pa en felaktig
automatisk kalibrering. Ateranslut AM12 eller sting av strommen till EKG-enheten och sl4 sedan p4 den igen.

Fyrkantsvagor pa displayen och rytmutskriften kan bero pa att WAM- eller AM12-ledningarna inte &r
anslutna till patienten.

Om en fyrkantsvag visas pa skdrmen medan du anvénder AVI kan det bero pa att WAM ér avstingd, saknar
batteri, inte har parats ihop korrekt, anvands utanfor omradet eller pa grund av ett kalibreringsfel. Genom att
se pé indikatorlampan p4 WAM kan du kontrollera att enheten ar paslagen, har tillricklig batteriniva, har
parats ihop pa rétt sitt och att den ar inom rekommenderat avstdnd fran EKG-enheten. Du kan ocksa kalibrera
om WAM genom att starta om den.

Om en elektrod inte dr korrekt ansluten pé patienten, eller om en eller flera av patientkablarna ar skadade,
kommer displayen att visa ett fel for de ledningar dér tillstandet foreligger och om signalen skrivs ut, kommer
respektive ledningar att skrivas ut som en fyrkantsvig. Overbelastning eller mittnad av forstirkarens ingangar
kommer ocksé resultera i felindikationer.

Enligt IEC 60601-1 och IEC 60601-2-25, klassificeras denna enhet enligt foljande:
e Kilass I-utrustning eller internt stromforsorjd.
Typ CF, defibrilleringssékra delar
Ordinér utrustning.
Utrustning ej lamplig for anvdndning i nirvaro av lattantindligt beddvningsmedel.
Kontinuerlig drift.



ANVANDARSAKERHETSINFO

OBS! Ur sdkerhetssynpunkt, enligt IEC 60601-1 och déirav framtagna standarder/normer, anges att
denna enhet dr av "Klass 1" och anvinder en kontakt med tre stift for att sdkerstdlla att en jordad
anslutning till elndtet gérs. Jordningsterminalen pd stromingdngen dr den enda skyddsjorden i enheten.
Exponerad metall som kan kommas dt under normal anvindning dr dubbelt isolerad fran elndtet. Interna
anslutningar till jord dr funktionell jord.

e Denna enhet dr avsedd att anvéndas pa sjukhus eller ldkarmottagningar och ska anvéndas och forvaras i
de milj6forhallanden som anges nedan:

Anvéndningstemperatur: +10° till +40° C Luftfuktighet vid
anvéndning: 10% till 95% relativ luftfuktighet,
icke-kondenserande

Foérvaringstemperatur: -40° till +70° C

Luftfuktighet vid férvaring: 10% till 95% relativ luftfuktighet, icke-
kondenserande

Atmosfariskt tryck: 500 hPa till 1 060 hPa

e WAM™-modulen maste paras ihop med EKG-enheten innan anvéndning.

e Enheten maste konfigureras pa fabriken for anvindning med WAM.

e Nir du 4r fardig med att anvéinda enheten med batteristrom méste du koppla in stromkabeln. P4 sé sitt ser du
till att batterierna laddas automatiskt och &r redo nista gdng du vill anvdnda enheten. En lampa bredvid
strombrytaren tdnds och indikerar att enheten laddas. Denna lampa slocknar nér batteriet &r fulladdat.

e Nitsladden eller motsvarande ingang pa apparaten anvands for bortkoppling av enheten fran elnétet. Om
du behover koppla bort nétstrommen fran enheten drar du ut nitsladden fran apparatens ingéng.

e  Enheten dr UL-klassificerad:
q}},SS.I.F]/‘.Q .
MED AVSEENDE PA ELEKTRISKA STOTAR, BRAND OCH
c us MEKANISKA FAROR, ENDAST | ENLIGHET MED IEC 60601-1,

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 and IEC 60601-2-25
E467322
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4. UTRUSTNINGSSYMBOLER OCH MARKNINGAR

Enhetssymbolavbildningar

VAN

VARNING Varningsinformationen i den har handboken anger férhallanden
eller férfaranden som kan leda till sjukdom, personskada eller dédsfall. Om
symbolen visas i samband med en komponent som anvands pa en patient,
anger den att defibrilleringsskydd férekommer i kablarna. Varningssymboler
visas med gra bakgrund i ett svartvitt dokument.

FORSIKTIGHET Férsiktighetsinformationen i den har handboken anger
forhallanden eller férfaranden som kan leda till skada pa utrustningen eller
annan egendom eller forlust av data.

Vaxelstrom

® < P

Skyddsjord

+i

Batteriladdningsindikator

m
X
®

&

EKG-patientkabelingang

UTK-indikator, version 2 (bredvid EKG-ingangen)

e

e O

Defibrillatorsakra delar av typ CF anvands

PA/AV (strémbrytare)

L1C

Kontinuerlig rytm

EKG

12

12-lednings EKG

Mé

Kasta inte bort som osorterat hushéallsavfall. Kraver separat hantering for
avfallshantering enligt lokala krav.




UTRUSTNINGSSYMBOLER OCH MARKNINGAR

Antenn

Ange efterlevnad av tillampliga EG-direktiv

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning.

Folj instruktionerna/riktlinjerna fér anvandning (DFU) — obligatorisk atgard. En kopia av
bruksanvisningen finns pa den har webbplatsen. Du kan bestélla en tryckt kopia av DFU fran
7d Hillrom. Den levereras inom sju kalenderdagar.

RINngm.Cm

MD

Medicinsk enhet

Modellidentifierare

#

Ombestalliningsnummer

REF

Serienummer

SN

Tillverkare

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen
| EC |REP

GTIN-artikelnummer

GTIN

Australian Communications and Media Authority
(ACMA) Radio Compliance
Mark (RCM).

D B
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UTRUSTNINGSSYMBOLER OCH MARKNINGAR

KC-marke (Sydkorea)

Radiogodkdannandesymbol for Pakistan

Conatel-godkdnnandesymbol fér Paraguay

Certifiering for Euroasien

UL-godkdnnandemarkning

CE-symbol

Formuleringarna kan variera. Bakgrunden kan vara gul om
utskriften inte ar svart och vit

Engangsprodukt, far ej ateranvandas

Partinummer

Anvands fore

Las bruksanvisningen

Innehaller inte naturgummi (latex)

Endast recept eller “For anvandning av eller pa ordination
av en legitimerad lakare”



Forpackningssymbolavbildningar

A\l/

Z

/
\

)
= >

—

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Utsatt inte for solljus

Denna sida upp

Omtaligt

Foérvara torrt

Temperaturgrans

Luftfuktighetsgrans

Atmosfartrycksgrans

Innehaller icke-lackande batteri

UTRUSTNINGSSYMBOLER OCH MARKNINGAR

17



5. ALLMAN SKOTSEL

Forsiktighetsatgarder

e Sting av enheten innan inspektion eller rengéring.
e  Sink inte ned enheten i vatten.

¢ Anviénd inte organiska l6sningsmedel, ammoniakbaserade 16sningar, eller slipande rengoringsmedel
som kan skada utrustningens ytor.

Inspektion

Kontrollera utrustningen dagligen fore anvdandning. Om du upptécker nadgot som kréver reparation, kontakta en
auktoriserad servicetekniker for reparationer.

e Kontrollera att alla kablar och kontakter &r ordentligt anslutna.

e Kontrollera att det inte finns synliga skador pa hdljet och chassit.

e Kontrollera att kablar och anslutningar inte uppvisar négra synliga skador.

e Kontrollera att knappar och reglage fungerar som de ska och ser oskadade ut.

Rengodra och desinfektera ELI 230

Desinfektionsmedel
ELI 230 ar kompatibel med foljande desinfektionsmedel:

¢ Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (anvind enligt instruktionerna pé produktetiketten) eller

¢ en mjuk, luddfri trasa fuktad med en 16sning av natriumhypoklorit (16sning med 10 % klorin och vatten)
med en ldgsta spadning pd 1:500 (minst 100 ppm fritt klor) och en hdgsta spadning pa 1:10 som
rekommenderat av APIC-riktlinjerna for val och anvidndning av desinfektionsmedel.

& Forsiktighet: Desinfektionsmedel eller rengéringsmedel som innehéller kvartdra ammoniumforeningar
(ammoniumklorider) har funnits ha negativa effekter om de anvinds for att desinfektera produkten. Anvandning
av sddana medel kan resultera i missfargning, sprickor och forsdmring av enhetens yttre holje.

Rengéring
Sa hér rengdr du ELI 230:

1. Koppla bort strémforsérjningen.

2. Tabort kablar och ledningar fran enheten fore rengoring.

3. Torka noga ytan pa ELI 230 med en ren, luddfri trasa latt fuktad med ett milt rengéringsmedel och
vatten for allmén rengdring eller anvénd nagot av ovanstdende rekommenderade desinfektionsmedel.

4. Torka av enheten med en ren, mjuk, torr och luddftri trasa.



& VARNING:

ALLMAN SKOTSEL

Se till att vétska inte trdnger in i enheten och forsok inte rengdra/desinficera enheten eller patientkablarna genom
nedsdnkning i vitska, med autoklav eller med rengdring med anga.

Utsétt aldrig kablar for stark ultraviolett stralning.

Sterilisera inte enheten eller ledningarna med etylenoxidgas (EtO).

Sank inte ned kabelédndarna eller ledningarna i vétska. Det kan orsaka korrosion. Var forsiktig med overflodig
viétska eftersom kontakt med metalldelarna kan orsaka korrosion.

Anvind inte §verdrivna torkmetoder, t.ex. virmefléktar.

Felaktiga rengdringsprodukter och -processer kan skada enheten, ge upphov till skora ledningar och kablar,
korrodera metallen och ogiltigforklara garantin. Var forsiktig och anvéind rétt metod vid rengoring eller underhall

av enheten.

Kassering

Avfallshantering méste ske i enlighet med foljande steg:

1. Folj anvisningarna for rengdring och desinfektion i det hér avsnittet av anvandarhandboken.

2. Radera alla befintliga data som r6r patienter/sjukhus/klinik/ldkare. Sakerhetskopiering av data kan utforas fore

raderingen.

3. Sortera material infor atervinningsprocessen.

e Komponenterna ska demonteras och atervinnas baserat pa typ av material:

O

(e}

Plast ska dtervinnas som plastavfall.

Metall ska dtervinnas som metall.
e Innehéller 16sa komponenter som innehéller mer &n 90 % metall efter vikt
e Innehéller skruvar och fasten

Elektroniska komponenter, inklusive stromsladden, ska tas isir och &tervinnas som avfall fran
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

Batterierna ska demonteras fran enheten och atervinnas enligt WEEE-direktivet

Anvindarna maste folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och forordningar som géller sdker
kassering av medicinsk utrustning och tillbehdr. Vid tveksamhet ska anvidndaren av enheten i forsta hand kontakta
Hillroms tekniska support for rad om séker kassering.

w2

Waste of Electrical and
_Electmnic Equipment (WEEE)
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6. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Den elektromagnetiska kompatibiliteten med omgivande enheter bor faststillas ndr du anvinder enheten.

En elektronisk apparat kan antingen generera eller ta emot elektromagnetiska storningar. Testet for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) har utforts pa enheten enligt den internationella standarden for EMC f6r medicinsk utrustning
(IEC 60601-1-2). Denna IEC-standard har antagits i Europa som den europeiska normen (EN 60601-1-2).

Enheten bor inte anvéndas intill eller staplad ovanpé annan utrustning. Om enheten maste anvindas i ndrheten av
eller staplad ovanpé annan utrustning maste du kontrollera att enheten fungerar pa ett godtagbart sétt i den
konfiguration dér den ska anvéndas.

Fast, barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka den medicinska utrustningens prestanda. Se
motsvarande EMC-tabell for reckommenderade separationsavstand mellan radioutrustningen och enheten.

Om du anvénder andra tillbehor, transducers och kablar dn de som specificerats av Welch Allyn kan det resultera i
okade emissioner eller minskad immunitet hos utrustningen.



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetiska emissioner

Utrustningen ar avsedd for anvdndning i de elektromagnetiska miljoer som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvéndaren av utrustningen ska tillse att den anvénds i en sddan mil;jo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

RF-emissioner CISPR 11 Group 2 Utrustningen maste avge elektromagnetisk energi for att
fungera som den ar avsedd. Elektronisk utrustning i narheten
kan paverkas.

RF-emissioner CISPR 11 Klass A Utrustningen ar lamplig fér anvandning Overallt, utom i hushall
och direkt anslutet till det allmanna nat som férser hushall med
spanning.

Overtonsemissioner Uppfyller

IEC 61000-3-2

Spéanningsfluktuation Uppfyller

er/flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd for anvdndning i de elektromagnetiska miljoer som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvéndaren av utrustningen ska tillse att den anvénds i en sddan mil;jo.

Emissionstest

Efterlevnad

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

Elektrostatisk +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Golv bor vara av trd, betong eller keramik. Om
urladdning +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft golven ar tackta av syntetmaterial, bor den
(ESD) IEC relativa luftfuktigheten vara minst 30%.
61000-4-2
Elektrisk +/- 2 kV for +/- 2 kV for Natstrommens kvalitet ska vara for en typisk
snabb stromforsorjningsledni| stromforsorjningslednil kommersiell eller sjukhusmiljo.
transient/skur ngarna ngarna
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV for +/- 1 kV for

in/utgangslednin in/utgangslednin

gar gar
Spik +1 kV +1 kV Natstrommens kvalitet ska vara for en typisk
IEC 61000-4-5 differentiallage differentiallage kommersiell eller sjukhusmiljo.

2 kV 12 kV

gemensamt lage gemensamt lage
Spanningsfall, <5% UT <5% UT Natstrémmens kvalitet ska vara for en typisk
korta avbrott och | (>95% fall i UT) (>95% fall i UT) kommersiell eller sjukhusmiljo.
spanningsvariati under 0,5 cykel under 0,5 cykel
oner pa 40% UT 40% UT
natstrommens (60% fall i UT) (60% fall i UT)
ingangsledningar | under 5 cykler under 5 cykler
IEC 61000-4-11
Natfrekvens 3 A/m 3 A/m Stromfrekvensens magnetiska falt ska vara pa
(50/60 Hz) nivaer for en typisk plats i en typisk kommersiell
magnetiskt falt eller sjukhusmilj.

OBS! UT dr ndtspdnningen fore tillimpningen pd testnivan.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd for anviandning i de elektromagnetiska miljoer som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvédndaren av utrustningen ska tillse att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest

IEC 60601 Test

Niva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

Ledande RF IEC 3Vrms 3Vrms

61000-4-6 150 kHz till 150 kHz till
80 MHz 80 MHz

Stralande RF 3V/m 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till
2,5 GHz 2,5 GHz

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare nagon del av
utrustningen, inklusive kablar, &n det
rekommenderade avstandet beraknat fran
ekvationen for sdndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d='3.5 ]\/ﬁ

|3Vrms

d = [25 ]\/P 80 MHz till 800 MHz
13V /m

d = [ ]\/P 800 MHz till 2,5 GHz
L3V /m

Dar P ar den maximala uteffektklassningen for
sandaren i Watt (W) enligt tillverkaren av
sandaren och d ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallt
av en elektromagnetisk platsunders6kning® ska
vara mindre an den godkanda nivan i varje
frekvensintervall °.

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med féljande symbol:

(@)
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a. Filtstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobiltelefoner/tradldsa telefoner) och landmobilradio, amatdrradio,
AM- och FM-séndningar och TV-séndningar kan inte forutségas teoretiskt med noggrannhet. For att utvérdera den
elektromagnetiska miljon pga. fasta RF-séndare, ska en elektromagnetisk platsundersokning verviagas. Om den uppmatta
féltstyrkan pa plats dir utrustningen anvénds, 6verskrider géillande RF-nivaer ovan, bor du kontrollera att utrustningen
fungerar som den ska. Om onormala prestanda observeras, kan ytterligare atgérder bli nddvéndiga, t.ex. att vrida utrustningen

at ett annat hall eller att flytta den.

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska filtstyrkorna vara lagre &n [3] V/m.



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Rekommenderade avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och
utrustningen

Utrustningen dr avsedd for anvdndning i en elektromagnetisk miljé dér utstralade RF-storningar ar kontrollerade.
Kunden eller anvindaren av utrustningen kan bidra till att férhindra elektromagnetiska storningar genom att ha ett
minimiavstdnd mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och utrustningen enligt
rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten for kommunikationsutrustningen.

Max. markeffekt for sandaren Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)
w
150 KHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2+P d=2,3+P
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2m 2,3 m
10 40m 7,0m
100 120m 23,0m

For sdndare vars maximala nominella uteffekt inte riknas upp ovan, kan det rekommenderade
separationsavstidndet d i meter (m) berdknas med den ekvation som ar tillamplig for sdndarens frekvens, dér P &r
den maximala uteffekten for sdndaren i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

KOMMENTAR 1: Vid 800 MHz gdller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

KOMMENTAR 2: Dessa riktlinjer gdller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion frdan byggnader, foremdl och mdnniskor.
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Handbokens syfte

Denna handbok &r avsedd att ge anviandaren information om:
e Anvinda och forstd EKG-enheten ELI™ 230, funktionstangenterna och skarmen.
Forbereda ELI 230 for anvéndning.
Inhémta, skriva ut och lagra ett EKG.
Systeminstéllningar.
Underhall och felsdkning.

OBS'! Handboken kan innehdlla skdrmavbildningar. Eventuella skdrmavbildningar dr endast avsedda
som referens och dr inte avsedda att formedla faktiska anvindningstekniker. Se skdrmen i véirdlandets
sprak for specifik formulering.

Publik

Denna handbok é&r skriven for vardpersonal. De forvintas ha aktuell kunskap om de medicinska procedurer och
den terminologi som kravs for att vervaka hjartpatienter.

Systembeskrivning

ELI 230 ar en diagnostisk 12-avledningselektrokardiograf som anvénds for att registrera, visa och skriva ut 12-
avlednings-EKG-data fran vuxna och barn. Enheten kan utrustas med Welch Allyns VERITAS™-tolkningsalgoritm
for vilo-EKO med alders- och konsspecifika kriterier. Om det tillvalet anvidnds kan VERITAS-algoritmen ge den
overinseende ldkaren ett passivt andra utlatande genom diagnostiska utdata pA EKG-rapporten. Mer information om
VERITAS-algoritmen finns i Physician’s Guide to Adult and Pediatric Resting ECG Interpretation. (Se tillbehor.)

Utskriftsformat som kan anvandas ar standard 3 + 1, 6 eller 12 kanaler, Cabrera 3 + 1, 6 eller 12 kanaler i
automatiskt 14ge och 3, 6 eller 12 kanalers rytmremsutskrift. Under utskrift av rytmremsor kan anvéndaren véxla
mellan de olika 3 eller 6 kanalerna. Enheten kan drivas med ett batteri eller nétstrom.

ELI 230 innehaller:

e Inhd@mtningsmodul
Sjukhusklassad nétsladd
1 forpackning papper (210 mm-rulle)
CD med anvidndarhandbok
Tillbehorsstartpaket

Avsedd anvandning

ELI 230 ar en flerkanalig elektrokardiograf som anvénds for att registrera, visa och skriva ut vilo-EKG. ELI 230 &r en
12-kanalig diagnostisk elektrokardiograf som ar avsedd att registrera och skriva ut EKG for vuxna och barn. Enheten &r
inte avsedd att anvindas som fysiologisk vitalteckenmonitor. ELI 230 &r avsedd att anvéndas av en legitimerad
vardgivare pa ett sjukhus eller en lakarmottagning. Den anvénds for att registrera, visa och skriva ut vilo-EKG. ELI 230
ar en standardmassig elektrokardiograf for 12 avledningar som ar avsedd att anvindas med patientkablar for Welch
Allyn Wireless Acquisition Module (WAM) eller Welch Allyn Acquisition Module (AM12).
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Indikationer for anvandning

ELI 230 EKG-enheten &r avsedd att anvindas for att registrera, analysera, visa och skriva ut elektrokardiogram.
Enheten &r avsedd att anvindas for sjuka och friska patienter i alla aldrar.

Enheten &r avsedd att anvindas for att tillhandahalla tolkning av data som beaktas av en ldkare.

Tolkningarna av EKG som erhélls av enheten &r endast av vikt ndr de anvénds tillsammans med en lakares
beddmning och i beaktande av alla 6vriga relevanta patientdata.

Enheten 4r avsedd att anvéndas i en klinisk miljo av legitimerad vérdpersonal som har ldmplig utbildning i EKG-
overvakning och anvéndning av systemet. Personalen maste ha erfarenhet av kardiovaskuldra problemsituationer
och nddprocedurer eller patologi som ror hjartat. Den ér inte avsedd att vara det enda diagnosunderlaget.
Enheten &r inte avsedd att anvindas som fysiologisk vitalteckenmonitor.

Erhéllna hjértdata och -analys granskas, bekréftas och anvinds av utbildad véardpersonal vid diagnostisering av
patienter med olika rytmmonster.
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ELI 230, Systemillustration

Bild 1-1
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ELI 230, Viinster sida

Bild 1-2

ELI 230, Baksida

Bild 1-3
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ELI 230, Bas

Bild 1-4
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ELI 230, Display - Oversikt

Bild 1-5
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Funktionstangenter

Funktionstangenter

INTRODUKTION

Puls

Hastighet

Basta 10-férstarkning

Filterklocka

Funktionstangentetiketter

Funktionstangenterna aktiverar etiketten ovanfor respektive funktionstangent pd LCD-skidrmen. LCD-
etiketterna/funktionerna &ndras beroende pé vilken skidrmbild som visas. Om etiketten &r tom ar betyder det att

funktionstangenten inte ar aktiv.

ELI 230 har en ¥ VGA LCD-fargskdarm med 320 x 240 pixlar for vardefull féorhandsvisning av EKG-
kurvan, funktionstangentsetiketter och andra parametrar, som forklarat nedan:

Puls (HR):

Niér en patient &r ansluten till EKG-enheten visas hans/hennes puls i realtid. Pulsen &r den genomsnittliga
kammarfrekvensen matt Gver ett genomsnitt av patientens senaste fem hjértslag.

OBS'! Om ett ledningsfel uppstdr borjar en gul indikator blinka i mitten av displayen for att ange vilken
ledning som problemet uppstatt i.

ECG (EKG):

Anvind ECG for att inhdmta ett ECG.
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Rhythm (Rytm):

Anvind RHY for att starta en rytmutskrift. Anvind RHY igen for att vixla till andra ledningar.
Speed (Hastighet):

Anvind MORE (Mer) foljt av SPEED (Hastighet) for att vilja visningshastighet eller rytmutskriftshastighet: 5
mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s eller 50mm/s. Pappershastigheten skrivs ut i det nedre hogra hornet av EKG-utskriften.

OBS! EKG-pappershastigheten konfigureras pad den forsta sidan av konfigurationsmenyerna.
Gain (Forstarkning):

Anvind GAIN for att vilja vigformsamplitud for visning och utskrift: 5 mm/mV, 10 mm/mV
eller 20 mm/mV. Forstirkningen skrivs ut i det nedre hdgra hornet av EK G-utskriften.

Filter:

Anvind FILT for att vilja alternativ for lagpassfilter: 40 Hz, 150 Hz eller 300 Hz for EKGEK G-utskrifter. Filter skrivs
ut i det nedre hogra hornet av EKG-utskriften.

& VARNING: Nir 40 Hz-filtret anvinds kan frekvensresponskravet for diagnostisk EKG-utrustning
inte uppfyllas. 40 Hz-filtret reducerar markant hégfrekventa komponenter i EKG- och
pacemakerspikamplituder och rekommenderas endast om hogfrekvent brus inte kan minskas med hjdlp av
ldmpliga procedurer.

Klocka:

Tidsvisning med uppldsning pa timmar, minuter och sekunder. Nar EKG registreras ér den tid som visas den
utskrivna EKG-registreringstiden.
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ELI 230-specifikationer

Radiospecifikationer och certifieringsinformation for den trddlosa anskaffningsmodulen (WAM) och
USBséndtagernyckel (UTK) finns i WAM anvéndarmanual.

Funktion Specifikation

Instrumenttyp EKG-enhet med 12 ledningar

Indatakanaler Samtidig inhamtning av alla 12 ledningar
Standardledningar inhamtade I, 1, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Vagformsdisplay Bakgrundsbelyst, ¥4 VGA LCD-fargskarm

med 320 x 240 pixlar, 4+4- eller 6+6-
ledningspresentation

Inimpedans och Uppfyller eller dvertraffar kraven i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-25
ingdende

dynamikomfang
Elektrodforskjutningstolera
ns Gemensamt lage

Avvisande

Pacemakerpulsvisning

Patientlackagestrom Uppfyller eller overtraffar kraven i ANSI/AAMI ES1, IEC 60601-1

Chassilackagestrom

Digital samplingshastighet 40 000 s/sek/kanal anvands for pacemakerspikdetektering 1000
s/sek/kanal anvands for inspelning och analys

Upplésning 1,875 mikrovolt LSB

A/D-omvandling 20 bitar

Frekvensatergivning 0,05 till 300 Hz

Filter Hogpresterande baslinjefilter. AC-storningsfilter 50/60 Hz.
Lagpassfilter 40 Hz, 150 Hz eller 300 Hz

Tillvalsfunktioner Welch Allyn VERITAS algoritm for tolkning av vilo-EKG med alders-
och kdénsspecifik algoritm

Papper Termopapper pa rulle 210 mm (8,25 tum) brett

Termoskrivare Datorstyrd punktmatris. 8 punkter/mm

Termoskrivarhastighet 5, 10, 25 eller 50 mm/s

Forstarkningsinstallningar 5, 10 eller 20 mm/mV

Rapportutskriftsformat Standard eller Cabrera 12, 6 eller 3+1 kanal

Rytmutskriftsformat 12, 6 eller 3 kanaler med konfigurerbara ledningsgrupper

Enhetsklassificering Klass I, typ CF, defibrilleringsséakra delar

EKG-lagring Intern lagring fér upp till 20 EKG-inspelningar Extern lagring pa USB-
minne

Vikt 2,63 kg inklusive batteri (utan papper)

Dimensioner 28,58 x 19 x 7 cm

Stromforsorjning Universalnatadapter (100-240 V AC vid 50/60 Hz) 110 VA,
inbyggt laddningsbart batteri

Batteri Laddningsbar férseglad blyackumulator (SLA), 12 V, 1,2 AH, 96

x 43 x 52 mm (3,78" x 1,69” x 2,04”), vikt: 1,20 Ibs (0,54 kg)
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Specifikationer for AM12

Funktion

Instrumenttyp

Specifikation*

12-avlednings-EKG-registreringsmodul

Indatakanaler

12-avledningssignalregistrering

EKG-avledningsutgang

I, I, ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 och V6

Mellankabelns I&angd

Ca 3 meter

AM12-avledningsset

RA, LA, RL, LL, V1, V2, V3, V4,V50ch V6 (R, L, N, F, C1, C2, C3, C4,
C5 och C6) med avtagbara avledningskablar

Samplingsfrekvens

40 000 prover/sekund/kanalregistrering; 1 000 prover/sekund/kanal
overford for analys

Uppldsning

1,17 pV reducerat till 2,5 pV for analys

Anvandargranssnitt

EKG med 12 ledningar och rytmremseknappar pa registreringsmodulen

Defibrillatorskydd

Uppfyller kraven i AAMI-standarder och IEC 60601-2-25

Enhetsklassificering Typ CF, defibrillatorséker

Vikt 340 g (12 0z)

Matt 12x 11 x2,5cm (4,72 x 4,3 x 0,98”)
Strém Drivs via USB-anslutning till ELI 230

*Specifikationerna kan komma att dndras utan foregdende meddelande.

Tillbehor

Artikelnummer Beskrivning

9100-029-50 PAPER CASE ELI 230 ROLL W/ HEADER 210mm

9300-036 ELECTRODES RESTING 24mm SUCTION PK/6

9300-037 ELECTRODE RESTING CLAMP |IEC PK/4 |IEC

715006 ADAPTERUPPSATTNING FOR MULTIFUNKTIONSELEKTROD (PKG AV 10)

9515-175-50-CD

ELI 230 USER MANUALS

9516-175-50-ENG

ELI 230 SERVICE MANUAL

9515-001-51-ENG

LAKARHANDBOK AVSEENDE VILO-EKG FOR VUXNA OCH BARN

Registreringsmoduler och avledningsset

Artikelnummer Beskrivhing

9293-048-54 KABELANSLUTEN PATIENTKABEL (AM12) UTAN AVLEDNINGSKABLAR
30012-019-56 TRADLOS REGISTRERINGSMODUL (WAM) UTAN AVLEDNINGSKABLAR
9293-046-07 COMBINER WAM/AM12

9293-046-60 LEAD SET WAM 10 WIRE BANANA AHA GRAY

9293-046-61 LEAD SET WAM 10 WIRE BANANA IEC GRAY

9293-046-62 RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS BANA AHA GRY

9293-046-63 RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS BANA IEC GRY
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9293-046-64 RPLCE LD SET WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA GRY

9293-046-65 RPLCE LD SET WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC GRY

9293-046-66 RPLCE LD SET WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA GRY

9293-046-67 RPLCE LD SET WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC GRY

9293-047-60 LEAD SET WAM 10 WIRE CLIPS AHA GRAY

9293-047-61 LEAD SET WAM 10 WIRE CLIPS IEC GRAY

9293-047-62 RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS CLIP AHA GRY

9293-047-63 RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS CLIP IEC GRY

9293-047-64 RPLCE LD SET WAM/AM12 V1-V3 CLIP AHA GRY

9293-047-65 RPLCE LD SET WAM/AM12 C1-C3 CLIP IEC GRY

9293-047-66 RPLCE LD SET WAM/AM12 V4-V6 CLIP AHA GRY

9293-047-67 RPLCE LD SET WAM/AM12 C4-C6 CLIP IEC GRY

41000-032-50 AM12 registreringsmodul med 10-ledad AHA-avledningssats med banankontakter
41000-031-50 WAM tradIds registreringsmodul med 10-ledad AHA-avledningssats med banankontakter|
41000-031-50 WAM tradIds registreringsmodul med 10-ledad AHA-avledningssats med klammor
41000-032-52 AM12 registreringsmodul med AHA-avledningssats med klamma

Elektroder

Artikelnummer Beskrivning

108070

ECG MONITORING ELECTRODES CASE 300

108071

ELECTRODE RESTING TAB CASE/5000

Kontakta en dterforsiljare eller ga till www.hillrom.com for att fa mer information.
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8. UTRUSTNINGSFORBEREDELSER

Ansluta inhamtningsmodulen

Anslut AM12™ till USB-porten pé framsidan av enheten. ELI 230 konverterar automatiskt till inhAmtningsmodulen
AM12.

Nér du anvinder WAM™ (trdd16s inhdmtningsmodul) for EKG-inhdmtning behdvs inte denna kontakt. Se
Anvinda WAM (Wireless Acquisition Module) i detta avsnitt.

Bild 2-1

| (I  —

ECG

>

USB-port
OBS! ELI 230 mdste konfigureras pd fabriken for anvindning med WAM. Vilj MORE, foljt av CONFIG for
att faststilla enhetens instdllningar. "Wireless Option Available” (Tradlost tillval tillgdngligt) visas om ELI

230 dir konfigurerad att arbeta med WAM-modulen.

OBS! WAM-modulen mdste paras ihop med EKG-enheten innan anvdndning.
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Fylla pa papper

Bild 2-2

1. Ta bort den yttre forpackningen fran pappersrullen.

2. Sta framfor enheten, anvind spérren pa ovansidan och skjut pappersfacklocket nagot at hdger och lyft
sedan upp det. Obs! Képan kan inte tas av helt. Ta bort eventuella tomma pappersrullar.

3. Lagg i rullen med termopapper i pappersfacket sa att papperets rutnétsida &r riktad uppat och
pappersrullens kant ar riktad at vénster.

4. Dra pappersrullens kant uppat och at hoger sa att pappersfackets kapa stangs och pappersrullens kant
sticker ut ur enheten. Anvand sparrhaken for att dra pappersfackets kapa nagot at hdger och nedat sa
att kapan spérras i last lage. Du hor ett tydligt klick nir kapan lases fast. Hér kan du behova trycka hart
nedat pa de dvre och undre flikarna pa pappersfackets kdpa med tummarna.

A VARNING! Risk for skador pd fingrar i pappersfackets lucka eller
plattdrivningsmekanismerna.

OBS! For att termoskrivaren ska fungera pa rdtt sdtt maste du anvéinda termopapper som
rekommenderats av Welch Allyn.
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Ansluta strom

1. Anslut nitsladden till ett eluttag och till baksidan av ELI 230. (Se bild 1-3.) Enheten slés pa
automatiskt och kan inte stdngas av sé lange som nétstrom &r ansluten (enheten kan séttas i vilolage).

2. Om du anvinder batteristrom, tryck pd ON/OFF-knappen O pa framsidan av enheten. (Se bild 1-
5)

Indikatorer pé tangentbordet tdnds enligt foljande:

AC Power
O
A=
A
Battery

e LED-indikatorn for nétstrom tdnds nir enheten ar ansluten till elndtet (vixelstrom).

e Batteriets LED-indikator lyser under laddning och blinkar nir batterinivan ar 1ag. Den slocknar nér
batteriet dr fulladdat.

ELI 230 bor vara ansluten till nitstrom for laddning nér den inte anvénds.
TIPS: Kontrollera batterispdnningen genom att vilja MORE filjt av CONFIG.
OBS! Vid normal anvindning bér batteriets laddningstid vara ca. 6 timmar eller mindre.

OBS! Det finns konfigurerbara funktioner pa ELI 230 som kan anvdndas for att forldnga batteriets livslingd.
Korrekt skétsel och underhall av batteriet forlinger ocksa batteriets livslingd.

Forhallanden med lag batteriniva

For att forhindra permanent skada pa det inbyggda blysyrebatteriet kommer enheten att stingas av automatiskt nér
batteriet har laddats ur till dess lagsta tilldtna niva. Nér enheten upptécker att batterispdnningen har fallit ned till
denna niva visas meddelandena "Battery Low — Charge Unit" (Lag batterinivd — Ladda enheten") i 10 sekunder
innan enheten stings av. Om du ansluter strémkabeln nu kommer enheten att aterga till den priméra
inhdmtningsskdrmbilden.

Om enheten dr i EKG-inhdmtningsldge nir batterispidnningen ar pa den l4gsta tillatna nivan kommer enheten att
visa meddelandet "Battery Low — Charge Unit" (Lag batterniva — Ladda enheten") men kommer inte att stingas av
automatiskt forrén anvindaren lamnar EKG-inhdmtningslaget. Det betyder att anvéndaren kan slutfora ett pdgédende
EKG.
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Stalla in datum och tid

Vilj MORE fran realtidsvisningen av EKG.

Vilj CONFIG.

Vilj 3 Set Time/Date (Still in tid/datum).

Det forprogrammerade datumet och klockslaget visas. Om du vill dndra datum- och tidsvarden (om 24-
timmars klocka anvénds) i samma format som visas, anvind A och V¥ for att flytta framat och bakét

genom varje rad.

Anviand P for att vélja artal, manad, dag, timme eller minut.

Anvénd +10 eller -10 tillsammans med +1 eller -1 for att oka értalet, manaden, dagen, timmen eller minuten.

Vilj DONE for att spara éndringarna.

Vilj DONE for att dterga till konfigurationsmenyn och DONE igen for att dtergé till realtidsvisningen av
EKG.

Anvanda inhamtningsmodulen AM12

EKG-registrering och utskrift av rytmremsor kan utforas pa AM12-registreringsmodulen nér patienten har anslutits i
tillagg till ELI 230. Lés avsnittet Spela in ett EKG for att forbereda patienten.

1.

EC

Tryck pa Eh for att registrera ett 12-avlednings-EKG.

2. Tryckpa for kontinuerlig rytmutskrift. Tryck igen for att stoppa utskriften.

LED-indikatorn visar status for de anslutna ledningarna:

Slackt = EKG-enheten ar avstiangd eller sa &r AM12 inte ansluten.
Gront sken = strommen &r paslagen och alla kablar ar anslutna.
Gult sken = ledningsfel.

Anvianda WAM-modulen

OBS! ELI 230 mdste konfigureras pd fabriken for anvindning med WAM. Vilj MORE, foljt av CONFIG for
att faststilla enhetens instdllningar. "Wireless Option Available” (Tradlost tillval tillgdngligt) visas om ELI
230 dir konfigurerad att arbeta med WAM-modulen.

OBS! WAM-modulen mdste paras ihop med EKG-enheten innan anvindning.

WAM-modulen innehéller tradlos elektrokardiografisk teknik for att inhdmta och avge RF-séndning EKG-data med
diagnostisk kvalitet 6ver 12 ledningar. Overforing av EKG-data till en Welch Allyn-mottagarmodulen gor det méjligt
att visa hjértsignaler pa en Overvakningsenhet, t.ex. en EKG-enhet, utan behov av en direkt anslutning.

Foljande utrustning kravs for att anvinda WAM-modulen:

Ett alkaliskt AA-batteri, 1,5V

EKG-enhet med Welch Allyn-mottagarmodul
Ledningssats

EKG-elektroder

Information om parkoppling med ELI 230 och bruksanvisning finns i WAM-anvandarhandboken,
art.nr 9515-174-50-ENG
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9. SPELA IN ETT EKG

Patientforberedelse

Innan du faster elektroderna, forsikra dig om att patienten till fullo forstér proceduren och vad han/hon kan forvénta sig.

e Integritet & mycket viktig for att sékerstdlla att patienten ar avslappnad.

e  Forsdkra patienten om att proceduren dr smértfri och att elektroderna pé huden é&r allt de kommer att
kénnas.

e Se till att patienten ligger ned och ar bekvim. Om bordet dr smalt, vik in patientens hander under
hans/hennes skinkor for att sdkerstilla att musklerna ar avslappnade.

e Nir alla elektroderna &r anslutna, be patienten att ligga kvar och att inte tala. Forklara att detta kommer att
hjilpa dig att erhalla en bra EKG-avlasning.

Forbereda patientens hud

Grundlig hudforberedelse dr mycket viktigt. Det finns ett naturligt motstand p& hudens yta fran olika kéllor, t.ex.
har, olja och torr, dod hud. Hudforberedelseen &r avsedd att minimera dessa effekter och maximera EKG-signalens
kvalitet.

Sa hér forbereder du huden:
e Raka bort haret frén de platser dér elektroderna ska sittas fast om det behovs.
e  Tvitta omradet med varmt tvalvatten.
e  Torka huden torr med t.ex. 2 x 2 eller 4 x 4 gasbinda for att avldgsna déda hudceller och olja samt for
att 6ka blodgenomstromningen.

OBS'! Med dldre eller skéra patienter bor man vara noga med att inte skava huden och orsaka obehag
eller blamdrken. Klinisk bedomning bor alltid tilldmpas ndr patienter forbereds.

Patientuppkoppling
Korrekt elektrodplacering dr av storsta vikt for att erhélla ett korrekt EKG.

En bra vig med sa 1&g impedans som mojligt kommer att ge 6verldgset brusfria kurvor. Silver-silverklorid-
elektroder (Ag/AgCl) av god kvalitet ska anvindas.

TIPS: Elektroder ska forvaras i lufttita behdllare. Elektroderna kommer att torka om de inte férvaras pd
rdtt sdtt, vilket leder till forlorad vidhdftningsférmdga och ledningsformdga.

Satta fast elektroderna

1. Frildgg patientens armar och ben sa att det gar att fasta ledningarna pa dem.
. Placera elektroderna pa platta och kottiga delar av armarna och benen.
3. Om det inte finns ndgon plats pd armen eller benen for elektroderna, kan du placera elektroderna pa en
perfuserad del av stumpen.
4. Fast elektroderna pa huden. Ett bra test for ordentlig elektrodkontakt &r att rycka lite i elektroden for att
kontrollera dess vidhéftning. Om elektroden ror sig fritt maste den bytas ut. Om elektroden inte ror sig létt
har en god kontakt erhallits.



SPELAIN ETT EKG

For korrekt placering och dvervakning av V-ledningen &r det viktigt att lokalisera det fjarde interkostalrummet. Det
fjérde interkostalrummet bestdms genom att man forst lokaliserar det forsta interkostalrummet. Eftersom patienter
har olika kroppsform ar det svart att palpera det forsta interkostalrummet med noggrannhet. Borja dérfor att
lokalisera det andra interkostalrummet genom att palpera det lilla framtrddande benet som kallas Louis vinkel, dér
brostbensknoppen forenar sig med manubrium. Denna upphdjning i brostbenet anger var det andra revbenet har sitt
faste och utrymmet precis under detta ar det andra interkostalrummet.

Palpera och ridkna nedét langs brostkorgen tills du lokaliserar det fjarde interkostalrummet.

Patientuppkoppling — Sammanfattande tabell

AAMI- IEC Elektrodposition
ledning Ledning

Pa det fjarde
interkostalrummet
vid den hogra

brostbenskanten. Angle of Louis

Pa det fjarde

interkostalrummet
vid den véanstra V2
brostbenskanten.

vi

Halvvags mellan
V2/C2- och
V4C4-
elektroderna

Pa det femte RA
interkostalrummet
vid den vanstra
mittklavikulara linjen.

Halvvags mellan
V4/C4- och
V6/C6-
elektroderna

Pa vanster
mittaxillara linje,
horisontellt med

Violett Violett V4/C4-

(7)) w ®
< = =
) c o:
= > =

elektroden.

£

Svart Gul Pa deltoiden,
underarmen eller
handleden.

Pa laret eller
vristen.

@

ea: éU:
=] a
=4

@
=
[eH
=
(2}
<
QO
=
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Inmatning av patientuppgifter

Patientuppgifter kan registreras innan inhdmtning endast om patienten &r ansluten till ELI 230. Félten med inmatade
patient-ID:n forblir ifyllda tills EKG:t har inhdmtats. Men om du kopplar bort ledningarna fran patienten, sting av
EKG-enheten eller dndra en konfigurationsinstéllning fore inhdmtning s& kommer patientinformationen att
forsvinna.

For att komma at menyn for inmatning av patientinformation, tryck pA MORE fran realtidsvisningen av EKG,
foljt av ID. Vilka patientuppgiftetiketter som ar tillgéngliga avgors av det ID-format som véljs i
konfigurationsinstéllningarna. Férutom kort, kan du vélja None (Inget), Sex/Age (Kon/élder) eller Sex/DOB ID-
format (Kon/fodelsedatum).

Anvind piltangenterna for att bladdra genom tillgidngliga patientinformationsfalt. Vid 6nskat filt, vélj Edit
(Redigera). Nir du anger efternamn, fornamn eller ID, anvénd piltangenterna (P, <, A och V) for att flytta
markdren at hoger eller vénster, uppat eller neddt genom menyn med alfanumeriska tecken). Vélj onskat tecken och
tryck pa Enter (Mata in). Nér alla tecken har valts, flytta markoren till "DONE" (Klar) och tryck pa Enter (Mata
in) for att atergd till menyn for inmatning av patientuppgifter. Nar du anger fodelsedatum, anvéinds A och V¥ for att
Oka eller minska valen for dag, manad och artal. Valj DONE (Klar) for att dtergé till menyn for inmatning av
patientuppgifter (&lder berdknas automatiskt). Nar du viljer kon anvénder du funktionstangenterna "MALE" (Man)
eller "FEMALE" (Kvinna) och viljer DONE (Klar). Nér du ér klar med inmatningen véljer du DONE (Klar) for
att aterga till realtidsvisningen av EKG. Overhoppade filt visas som ett tomt filt i sidhuvudet pA EKG-utskriften.

OBS! Om ingen dlder berdknades eller angavs innan ett EKG inhdmtas kommer tolkningen att utgd frdan
att patienten dr en 40-darig man. Meddelandet "INTERPRETATION BASED ON A DEFAULT AGE OF 40
YEARS” liggs till efter tolkningstexten.

OBS'! Om aldern noll (0) anges, kommer tolkningen att utgd frdan att patienten dr ett 6-mdnaders
spddbarn. Meddelandet "INTERPRETATION BASED ON A DEFAULT AGE OF 6 MONTHS” ldggs till
efter tolkningstexten.

OBS! Ddr globala mdtvirden inte dr tillgdngliga (t.ex. hastighet, intervall, axel), visas eller skrivs text ut
som ‘- -‘eller ' eller liknande for det viirde som inte dr tillgingligt.

OBS'! Om ID Format stdlls in pa "None" (Inget) i konfigurationsinstdillningarna kommer
tolkningsfunktionen att stingas av oavsett dess instdllning. For att bibehdlla tolkningar, mdste ID-formatet
stdllas in pa Short (Kort), Sex/Age (Kon/dlder) eller Sex/DOB (kén/fodelsedatum).

Inhamtning, utskrift, lagring av EKG

EKG-inhdmtning och utskrift av rytmremsa kan ocksa utféras vid WAM- eller AM12-inhdmtningsmodulen. Om du vill
anvind en av inhdmtningsmodulerna med ELI 230, se WAM-modulens anvindarhandbok eller AM12-modulens
instruktionskort.

Inhdmtning

Niér patienten dr ansluten enhet himtar enheten kontinuerligt in och visar EKG-data. Dérfor, bor du innan du trycker
pd ECG eller RHY instruera patienten att slappna av i rygglédge for att sikerstilla att EKG:t blir fritt fran artefakter
(brus) orsakade av att patienten ror pa sig. Om arbetsflodet tillater att patientuppgifter matas in innan inhdmtningen,
ange patiententens ID-information som forklarat i Inmatning av patientuppgifter. Nér du ar klar med det sista
datainmatningsfaltet viljer du DONE (Klar) for att aterga till realtidsvisningen av EKG.

OBS! Ett akut EKG kan hdmtas in med antingen WAM- eller AM 12-inhdmtningsmodulen savdil som med EKG-
enheten.
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Kontrollera om nagot av f6ljande meddelanden visas pé displayen:

e Leads Off (Ledningar har lossnat) — visas nir patienten inte dr ansluten.
e Lead Fault (Ledningsfel) — visar felaktiga ledningar. Forbered pa nytt och byt ut elektroden(erna) om
detta dr nddviandigt for att erhalla tillfredsstallande kurva(or). (Se Patientférberedelse.)
e Electrode Wrong Position (Elektrod i fel ldge) — visar nagot av f6ljande nér en ledning ar ansluten pa fel
sitt eller pa fel plats. (Se Patientforberedelse.)
o "Limb leads misplaced?" (Fel placerad Felplacerade ledningar till armar/ben?)
o "LA or LL misplaced?" (Fel placerad Felplacerad LA eller LL?)
o "RA or RL misplaced?" (Fel placerad Felplacerad RA eller RL?)
o "RA or LL misplaced?" (Fel placerad Felplacerad RA eller LL?)
o "RA or LA misplaced?" (Fel placerad Felplacerad RA eller LA?)
o "V1 or V2 misplaced?" (Fel placerad Felplacerad V1 eller V2?)
o "V2 or V3 misplaced?" (Fel placerad Felplacerad V2 eller V3?)
o "V3 or V4 misplaced?" (Fel placerad Felplacerad V3 eller V4?)
o "V4 or V5 misplaced?" (Fel placerad Felplacerad V4 eller V5?)
o "V5 or V6 misplaced?" (Fel placerad Felplacerad V5 eller V6?)

OBS! Algoritmen som identifierar felplacerade elektroder bygger pd normal fysiologi och EKG-
ledningsordning och forsoker identifiera den mest sannolika véxlingen. Men det rekommenderas att man
kontrollerar de dvriga elektrodpositionerna i samma grupp (extremitet eller brost).

e  WAM Low Battery (Svagt batteri i WAM) — visas nér en signal om lag batteriniva i WAM-modulen har
detekterats.

e Searching for WAM (Soker efter WAM) — visas nir WAM-modulen inte har detekterats. Intrdffar
vanligen nir WAM-modulen &r utanfér omradet eller inte &r paslagen.

Nir problemet har atgérdats véntar enheten i 10 sekunder av bra data innan EKG:t analyseras. Se foljande
felsokningsguide baserad pa Einthovens triangel:

RA [ LA Artefakt Kontrollera elektrod

Artefakt for ledning Il och 111 Dalig LL-elektrod eller skakningar i vanster
ben

Artefakt for ledning | och Il Dalig RA-elektrod eller skakningar i hoger

Il I am

Artefakt for ledning | och IlI Dalig LA-elektrod eller skakningar i vanster

arm
LL V-ledningar Forbered platsen pa nytt och satt pa

elektroden igen

Tryck pa ECG. EKG-realtidsvyn ersétts sedan med vyn for inhamtat EKG. Standardvyn for EKG i realtid ar inte
tillgénglig i vyn for inhdmtat EKG for navigeringssyften.

OBS'! Nya LCD-etikettsfunktioner dr tillgdngliga i vyn for inhdmtat EKG.

OBS! Funktionerna dr inte tillgdngliga under inhdmtning.
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Val av basta 10 sekunder

ELI 230 har en 1-minuts minnesbuffert for inhdmtning av EKG-data. Nér funktionen for bista 10 &r aktiverad
kommer enheten automatiskt att vilja de bésta 10 sekunderna av EKG-data frén 1-minuts bufferten. De bésta 10
sekunderna faststélls utifrdn métning av hog- och lagfrekvent brus i 10-sekunders EKG-segment. Om ett enstaka
arm/benledningsfel eller tva prekordiala ledningsfel intraffar avaktiveras funktionen for basta 10 tills felen atgardats.
Vid uppldsning blir funktionen for bésta 10 tillgdnglig och urvalsbufferten fortsétter.

Anvéndare kan vixla mellan BEST 10 (Bésta 10) eller LAST 10 (Senaste 10) genom att véilja BEST10 eller LAST10.

Om du véxlar vyn kommer en andra utskrift att genereras automatiskt om automatisk utskrift &r valt. Annars maste
likaren vilja PRINT (Skriv ut).

Avisering om pacemakerspik

S14 pa eller av markdren for pacemakerspik genom att vdlja Yes (Ja) eller No (Nej) i konfigurationsmenyn. Om du
véljer Yes kommer en spikplatsmarkér att visas 1&ngst ned pa utskriften.

Utskrift

Om automatisk utskrift ar aktiverat i konfigurationen skrivs ett EKG ut efter att ha inhdmtats. Om du vill skriva ut
en manuell utskrift véljer du PRINT (Skriv ut).

Om automatisk utskrift &r avaktiverat kommer en 10-sekunders férhandsgranskning att bidra till att sékerstélla att
ett EKG med god kvalitet himtas in fore utskrift. Nar du hdmtar in ett EKG kommer EKG-enheten att finga ett
minimum av de senaste 10 sekunderna. Forhallandet mellan displayen och utskriften dr detsamma — Det som visas i
EKG-inhd@mtningsvyn ar det som kommer att skrivas ut.

Om du vill dndra hastighet, forstéarkning, filter, eller utskriftsformat i vyn for inhdmtat EKG, véljer du MORE
(Mer). Om du vill manipulera utskriftsformatet for det inhdmtade EKG:t oavsett vilket plotformat som har
konfigurerats, véljer du FMT. Fortsitt att trycka pa FMT tills 6nskat utskriftsformat visas och vilj sedan BACK
(Bakat). Displayen atergér till att visa inhdmtat EKG. Vilj PRINT (Skriv ut) for att skapa en EKG-utskriftskopia i
det nya plottformatet. Vilj DONE (Klar) for att aterga till visning av EKG i realtid.

Forvaring

ELI 230 lagrar automatiskt upp till 20 EKG:n i sitt internminne. Déremot maste EKG-inspelningarna dverforas via
USB-minne till en dator som kér ELI Link for granskning. Med bérjan pa 20 och nedrikning till 0, kommer enheten
att visa antalet aterstdaende lagringsplatser precis under displayens svephastighet till hoger pa skdrmen som visar
inhdmtat EKG. Nar enheten har lagrat 18 inspelningar (2 lagringsplatser aterstar), visas en rdd ruta runt
nedrdkningen. Om du aktiverar funktionen i konfigurationsmenyn visas ett varningsmeddelande om lagring i mitten
av skdrmbilden for visning av EKG i realtid som en avisering for anvéndaren att det maximala lagringsutrymmet
haller pé att nds. Nar maximal lagring uppnés, tar enheten automatiskt bort den dldsta inspelningen for att gora plats
for den nya inspelningen (forst in, forst ut). Anvindaren kan ocksa 6ppna servicemenyn och radera alla
patientinspelningar nir som helst, eller éverfora alla EKG-inspelningarna till ett USB-minne. (Se Overfora till ett
USB-minne.)
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Inhamta ett EKG med WAM

Anvind lysdiodindikatorer for att kontrollera impedansen mellan elektrod och hud och hur bra patienten ar
ansluten, liksom for att sékerstélla att kommunikationen har etablerats med EKG-enheten och att signalkvaliteten
for varje EKG overfors som forvantat. En gul lysdiod anger att ett ledningsfel foreligger.

1. Kontrollera att det finns ett AA-batteri i batterifacket. Om batterispanningen ar for lag kan det hédnda
att WAM-modulen inte kan slds pa. Sitt i ett nytt AA-batteri i enheten for att fortséitta anvinda den.

2. Tryck pa strombrytaren for att sl& p4 WAM-modulen.

3. Anslut patienten till WAM-ledningarna (se Patientuppkoppling i inspelningsenhetens anvindarhandbok).
4. EKG-data ska skickas automatiskt till inspelningsenheten.

5. Ange patientinformationen pa inspelningsenheten.

6. Tryck pa knappen 12-Lead ECG Acquisition (EKG-inhdmtning med 12 ledningar) for att slutfoéra
inhdmtningen av EKG:t med 12 ledningar.

7. Tryck pa knappen Rhythm Print (Rytmutskrift) for att inhdmta en rytm. Tryck pa knappen Rhythm
Print igen for att avbryta rytmutskriften.

OBS'! Under normal anvindning lyser den grona lysdioden kontinuerligt.

OBS'! Om batteriluckan éppnas under sdndning kommer WAM-modulen att sluta sdnda. Batteriet mdste
sdttas i igen och luckan sdttas tillbaka for att funktionen ska att aterupptas.

8. I slutet av EKG-inhdmtningsessionen bor WAM-modulen stéingas av. EKG-data kan nu granskas,
plottas eller redigeras, efter behov, vid EKG-enheten.

OBS'! Om du vill utféra ett akut EKG med WAM-modulen ihopparad med en ELI 230-EKG-enhet mdste
du STAT (Akut) pa EKG-enheten for att fortsdtta.

Hamta in rytmremsor
Rytmremsor skrivs ut i det format som definieras i konfigurationen (3, 6 eller 12 kanaler).
Starta rutinen for rytmremsor genom att ansluta patienten till ELI 230 och ange patientdata. Nér du ar klar véljer du
DONE (Klar) for att atergé till att visa EKG i realtid. Valj RHY for att paborja rytmutskriften. Du kan ocksé hdmta
in en rytmutskrift genom att vélja RHY utan att ange patientdata.

OBS! Rytmutskrifter dr endast mdjliga att utfora fran realtidsvisningen av EKG:n.

OBS'! Rytminhdmtningar skrivs endast ut, de lagras inte i ELI 230.

Skdrmen med rytmaktivitet visas sd snart som skrivaren borjar skriva ut rytmremsan. Vagformens visningsformat
liknar det for vyn som visar EKG i realtid. Diaremot finns nya funktionstangenter tillgéngliga under rytmutskrift.
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Utdver att manipulera SPEED (Hastighet), GAIN (Forstirkning) och FILTER, kan anvéndaren véxla mellan
olika ledningsgrupper under utskrift genom att vilja LEADS (Ledningar). Andringen i ledningsgrupper ir tydlig
pa utskriften medan vagformsvisningen blir kvar i standardvisning pa 2,5 sekunder for ledningarna I, IT och V1-Ve.

Under 3-kanals rytmutskrift ar de tillgéngliga ledningsgrupperna:
1. Standard (viljs av anvdndaren i konfigurationen)

2. I-II-1II

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

5. V4-V5-V6

Under 6-kanals rytmutskrift ar de tillgdngliga ledningsgrupperna:
1. Standard (viljs av anvdndaren i konfigurationen)
2. I-II-1lI-aVR-aVL-aVF
3. VI1-V2-V3-V4-V5-V6

Under rytmutskrift kan anvdndaren placera skrivaren i viloldge genom att trycka pA STOP (Stopp). Om du vill
fortsétta rytmutskriften for samma patient utan att gé vidare till en ny sida, vélj RHY.

Overfora till ett USB-minne

Anviandaren kan dverfora alla EKG-inspelningarna fran ELI 230 till ett externt USB-minne nér som helst. Sétt i
USB-minnet i en dator och skapa katalogen "Records" pé det. Nér du ar klar sitter du in USB-minnet i USB-porten
pa ELI 230 (samma port som anvinds for inhdmtningsmodulen AM12). Nar USB-minnet ansluts borjar enheten
automatiskt fora over alla befintliga inspelningar till USB-minnet. Meddelandet "ECG TRANSFER IN
PROGRESS" (EKG-6verforing pagar) visas. Nér dverforingen dr klar visas ett nytt meddelande som bekriftar
antalet verforda inspelningar, "TRANSFERRED: 20/20, DONE — remove USB stick" (Overfort 20/20, Klart — Ta
bort USB-minnet). Enheten gér automatiskt tillbaka till att visa realtids-EKG ndr USB-minnet har tagits bort. Alla
overforda EKG-inspelningar har nu raderats frén enheten.

OBS! Alla USB-minnen passar kanske inte i enhetens USB-port.

OBS'! Om enheten inte verkar svara, hdll ned knappen Off'i 10 till 15 sekunder att starta om.

Ta bort inspelningar
S& hér tar du bort alla befintliga patientinspelningar fran ELI 230:

e Vilj MORE (Mer) f6ljt av CONFIG (Konfigurera).

e Vilj applikation 4. Service foljt av Yes (Ja).

e  Vilj applikation 3. Clear all ECG Records (Rensa alla EKG-inspelningar). Nar du har valt den hér
funktionen kommer en rad punkter att borja visas pé displayen. Detta indikerar att inspelningarna tas bort.
Niér raderingen har slutforts atergér displayen till att visa huvudkonfigurationsskdrmen.

e Vilj DONE (Klar) for att aterga till visning av EKG i realtid.
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Visa konfigurationsmenyer

Konfigurationssidorna definierar funktionsférhéllanden som inte &ndras varje dag eller for enskilda patienter. Nér
du har angett dessa standardforhallanden behéver du sillan anvianda konfigurationsskdrmarna igen. Sa hér visar
du konfigurationsmenyerna:

1.

2.

Vilj MORE (Mer) fran realtidsvisningen av EKG.

Vilj CONFIG (Konfigurera).

Vilj 1 for att skriva ut konfigurationsinstillningarna.

Vilj 2 for att 5ppna menyn Modify Configuration (Andra konfiguration).

Anvind A och V for att flytta fram och tillbaka genom varje rad. Anviand P> for att vilja
instédllningen. Anvind PAGE (Sida) for att gd framat till nésta sida med instéllningar.

Vilj DONE (Klar) for att spara eventuella dndringar och limna menyn Modify Configuration (Andra
konfiguration). Vilj DONE (Klar) for att aterga till visning av EKG i realtid.
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Foljande diagram sammanfattar konfigurationsparametrarna och de tillgingliga alternativen for varje falt.

Sammanfattning av konfigurationsmenyerna

Definition

Konfigurationsparameter

Software Version
(Programvaruversion)

Visar programvaruversionen pa utskriften och i konfigurationsmenyn

Language (Sprak)

Programvarans tillgangliga sprak

Battery Timeout
(Batteritidsgrans)

10, 20 eller 30 minuter

Time Mode (Tidslage)

12-timmars eller 24-timmars klocka

ID Format (ID-format)

None (Inget), Short (Kort), Sex/Age (Koén/alder) eller Sex/DOB
(Kon/fédelsedatum)

AC-filter (Vaxelstromsfilter)

None (Inget), 50 eller 60 Hz

Filter 40, 150 eller 300 Hz
Paper Speed 25 eller 50 mm/sek
(Pappershanstighet)

Rhythm Paper Speed
(Rytmpappershastighet)

5,10, 25 eller 50 mm/sek

Interp

Yes (Ja) eller No (Nej)

Reasons (Tolkningsorsaker)

Yes (Ja) eller No (Nej)

Append (Bifoga)

UNCONFIRMED REPORT (Obekraftad rapport) eller Reviewed by (Granskad
av):

Number of Copies (Antal
kopior)

0-9

Auto print ECG (Automatisk
utskrift av EKG)

Yes (Ja) eller No (Nej)

Display Format
(Visningsformat)

4+4 eller 6+6

Plot Format (Plottformat)

Standard eller Cabrera 6, 12 eller 3+1 kanaler

12 rytmledningar

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

6 rytmledningar (1 till 6)

I, I, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 i valfri kombination

3 rytmledningar (1 till 3)

I, 1, ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 i valfri kombination

Avg RR (Genomsnittlig RR):

Yes (Ja) eller No (Nej)

QTcB

Yes (Ja) eller No (Nej)

QTcF

Yes (Ja) eller No (Nej)

Pace Spike Channel
(Pacemaker-spikkanal)

Yes (Ja) eller No (Nej)

ECG Capture (EKG-
inhdmtning)

Last10 (Senaste 10) eller Best10 (Basta 10)

Storage Warning
(Lagringsvarning)

Yes (Ja) eller No (Nej)
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Konfigurationsinstallningar
Programvaruversion

Identifierar programvaruversionen for din EKG-enhet.
Sprak

Det finns flera sprék tillgdngliga pd ELI 230-EKG-enheten.

A AKTSAMHET! Funktionsetiketter 6versdtts sd fort du viljer ett nytt sprdk och stinger
konfigurationsmenyn.

Om ett okédnt sprak visas kan du éterstilla spraket for ditt land pa foljande sitt:

Frén realtidsvisningen av EKG viljer du MORE (Mer).

Vilj CONFIG (Konfigurera).

Vilj 2 Modify Configuration (Andra konfiguration).
Anvind A eller V¥ for att vilja sprak.

Tryck péa P> tills 6nskat sprak visas.

Tryck pa DONE (Klar) for att aterga till konfigurationsmenyn.
Vilj DONE (Klar) for att aterga till visning av EKG i realtid.

Nk Wb~

Battery Time Out (Batteritidsgrans)

Avgor nidr EKG-enheten stings av i syfte att bevara batteriets livslangd. Batteritidsgransen utloses endast nér
tangentbordet inte har anvénts under den angivna tiden. Instéllningen for batteritidsgréans ignoreras om en aktiv
EKG-signal detekteras under overforing eller under rytmutskrift.

Time Mode (Tidslage)
Avgor om tiden visas med 12-timmars eller 24-timmars klocka.
ID-format

Definierar formatet for patientdatauppmaningar. Det finns fyra standardformat: None (Inget), Short (Kort),
Sex/Age (Kon/alder) och Sex/DOB (Kon/fodelsedatum)

OBS! Ndr ID-formatet dr instdllt pd "None" (Inget) (ingen dalder/fodelsedatum eller kon), stdlls
tolkningsinstillningen automatiskt in pa Off (Av). Om du vill sld pa tolkningsinstdllningen igen mdste du
goéra en manuell dndring av konfigurationsinstdllningen.

AC Filter (Vaxelstromsfilter)

ELI 230 avldgsnar 60 Hz- eller 50 Hz-stérningar. Den instdllning du ska vélja beror péa landets nétfrekvens.
Anvind alltid 50 Hz i Sverige. Om det forekommer véxelstromsstorningar kontrollerar du att du valt ratt
instéllning hér.
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Filter

EKG-plottfrekvensfiltret (eller utskriftsfiltret) kan stillas in pa 40 Hz, 150 Hz eller 300 Hz. Plottfrekvensfiltret
filtrerar inte den inhd@mtade digitala inspelningen. En 40 Hz-plottfilterinstdllning kommer att minska bruset (40 Hz
och hogre frekvenser) pd EKG-utskriften och en 150 Hz-plottfilterinstéllning kommer att minska bruset (150 Hz och
hogre frekvenser) pé utskriften. En 300 Hz-plottfilterinstdllning filtrerar inte EKG-utskriften. Filterinstillningen
skrivs ut i det nedre hogra hornet pa EKG-utskriften.

& VARNING: Ndr 40 Hz-filtret anvinds kan frekvensresponskravet for diagnostisk
EKG-utrustning inte uppfyllas. 40 Hz-filtret reducerar markant higfrekventa
komponenter i EKG- och pacemakerspikamplituder och rekommenderas endast om
héogfrekvent brus inte kan minskas med hjilp av ldmpliga procedurer.

Paper Speed (Pappershastighet)

Konfigurera till 25 mm/s eller 50 mm/s for EKG-standardutskrifter.

Rhythm Paper Speed (Rytmpappershastighet)

Konfigurera till 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s eller 50 mm/s.

Interpretation Option (Tolkningsalternativ)

ELI 230 analyserar automatiskt EKG:n och skriver om du vill ut tolkningen pd EKG-utskriften. Med den hér
instéllningen kan du vélja huruvida "tolkande" text ska vara med pd EKG-utskriften.

OBS'! EKG-tolkningarna som erbjuds av enheten dr endast relevanta ndr de anvdnds tillsammans med en
likares ovriga bedomningar och med beaktande av andra relevanta patientdata.

Reasons (Orsaker)

Orsakerna visar varfor en viss tolkning skrevs ut. Orsaksinformationen skrivs ut omgérdad av [hakparenteser]
i tolkningstexten om alternativet for tolkning ar aktiverat. Oavsett om du aktiverar eller avaktiverar den hér
funktionen paverkas inte de méitningar som utfors eller tolkningsinformationen som viljs av
analysprogrammet.

Exempel:

Anteroseptal Infarct [40+ ms Q WAVE IN V1-V4]

Dir "Anteroseptal Infarct" &r tolkningsinformationen,

och "40+ ms Q WAVE IN V1-V4" ér den anledning eller forklaring som anges till
varfor tolkningen skrevs ut.

Bifoga

En status- eller informationsfras kan bifogas med EKG:t och skrivas ut under tolkningsutskriften. Du kan vélja mellan
"unconfirmed report" (Obekriftad rapport) eller "reviewed by" (Granskad av).

Antal kopior
Definierar antalet kopior som ska skrivas ut nér ett EKG tas. Med instéllningen 0 (noll) skrivs endast originalet ut.

Med ett (1) skrivs originalet plus 1 kopia ut. Med tva (2) skrivs originalet plus 2 ut, och sa vidare. Upp till 9
kopior kan viljas.
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Automatisk EKG-utskrift

Anger huruvida ELI 230 automatiskt kommer att skriva ut EKG:t efter inhdmtning. Om det valda
konfigurationsalternativet dr instéllt pA No (Nej), gar det att skriva ut manuellt.

Visningsformat

Definierar standardvisningsformatet till 4+4 eller 6+6. Oavsett vilket visningsformat som valts, lagras alltid 10
sekunder for 12 ledningar.

OBS! ELI 230 kan inte himta in mer dn det aktuella EKG:t. Ndr DONE (Klar)vdljs, inleder ELI 230
overvakning eller inhdmitning av nya EKG-data.

Plottformat

Anger standardvérdet for ett av de tillgéngliga plottformaten i antingen standard- eller Cabrera-presentation. Oavsett
vilket plottformat som valts, lagras alltid 10 sekunder for 12 ledningar.

EKG-plottalternativ ar:

Format Option EKG-data
(Formatalternativ)

2,5 sekunder for 12 ledningar i ett 3-kanalsformat, plus
3+1 10-sekunders rytmremsa for en ledning som valjs av anvandaren
i ett 1-kanalsformat.

6 5 sekunder for 12 ledningar i ett 6-kanalsformat.
12 10 sekunder foér 12 ledningar i ett 12-kanalsformat.

Rytmledningar

Identifierar de 3 eller 6 10-sekunders rytmledningar som viljs av anvéndaren for EKG-utskriften med 3 eller 6 kanaler.

OBS'! Rytminhdmitning lagras inte i minnet, den skrivs bara ut.

OBS! Information om hur du skapar en rytmutskrift finns i avsnittet om att gora en rytmutskrift.
Genomsnittligt RR
Om du aktiverar det hér alternativet visas ett medelvéirde for RR-vérdet pa rapporten.
QTcB

Om du aktiverar det hér alternativet visas ett Bazetts-korrigerat QT-viarde pa rapporten, tillsammans med det
linjdra QTc-standardvérdet.

QTcF

Om du aktiverar det hér alternativet visas ett Fridericia-korrigerat QT-vérde pa rapporten, tillsammans med det
linjéra QTc-standardvardet.

Pacemaker-spikkanal

Avgor huruvida en markdr som indikerar en pacemakerspik ska visas.
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EKG-inhdamtning

Upp till en minut med ackumulerade EKG-data kan hdmtas in internt fér anvandning med funktionen for bista 10.
Enheten viljer automatiskt ut de bista 10 sekunderna fran en buffert med en minuts vérden.

Anvindarna kan vixla mellan basta 10 och senaste 10 genom att vélja by selecting BEST10 (Bésta 10) och LAST10
(Senaste 10) frén vyn hdmt inhdmtat EKG.

Lagringsvarning

Avgor huruvida en varning visas ndr EKG-enheten ndrmar sig den maximala lagringsnivén.
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Systemfelsokningsdiagram

LCD-meddelande

BATTERY LOW - CHARGE UNIT
(LAG BATTERINIVA — LADDA
ENHETEN)

Problem

Det gick inte att hamta
EKG eller det gick inte att
skriva ut.

Atgard
Ladda batteriet med natstrom.

LEAD FAULT, NO ECG CAPTURE
(LEDNINGSFEL, INGEN EKG-
INHAMTNING)

Ledningsfel eller brusiga EKG-
data.

Atgérda den trasiga ledningen eller
bruset.

USB MEMORY (USB-minne)

USB-minnet kan inte
identifieras eller
fungerar inte pa ratt

Kontrollera att USB-minnet innehaller
katalogen "Records".

satt Kontrollera att enheten visar vyn for
EKG i realtid.
USB-minnet méste vara formaterat
med FAT 32.
EKG-felsikningsdiagram
Paverkade ledningar Problem Atgird
LEADS OFF OR ONE OR MORE OF | Ledningsfel Indikering pa
THE FOLLOWING: (Lossnade RL/RA/LA/LLIVIN2/NV3IV4IN5IV6.
ledningar eller nagot av foljande) RA, Kolla arm/benledningar.
LA, LL, V1,V2, V3, V4, V5, V6
Atgérda felaktiga ledningar.
Ledning | RA/LA saknas/brusig. Kontrollera patientens
forberedelse. Forbered pa nytt
om nddvandigt med ny
elektrod.
Ledning Il RA/LL saknas/brusig. Kontrollera patientens
forberedelse. Forbered pa nytt
om nddvandigt med ny
elektrod.
Ledning Il LA/LL saknas/brusig. Kontrollera patientens
forberedelse. Forbered pa nytt
om ndédvandigt med ny
elektrod.
All Hogfrekv. brus Stega ned filtret fran 300 Hz till 150

Hz. Kontrollera narhet till
stromkablar.

Testa funktionen

Efter reng6ring och inspektion av enheten, kan korrekt funktion av ELI 230 bekréiftas genom att man anvénder en
EKG-simulator for att hdmta in och skriva ut ett 12-lednings standard-EKG med kand amplitud. Utskriften ska bli
mairk och jamn 6ver sidan. Det ska inte finnas négra tecken pa punktfel i skrivhuvudet (t.ex. avbrott i utskriftens
horisontella rdnder). Pappersrorelsen ska vara jaimn och konsekvent under utskriften. Kurvorna ska visas normalt
med rétt amplitud och utan distorsion eller omfattande brus.
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Rekommendationer till biomedicinsk personal

Efter service pa ELI 230 eller nér felaktig funktion misstinks, rekommenderar Welch Allyn, Inc f6ljande
procedurer:

e  Bekrifta korrekt funktion.
e Utfor tester for att sidkerstélla att enhetens elsdkerhet ar korrekt
(anvind IEC 60601-1-, ANSI/AAMI ES 60601-1- eller IEC 62353-metoder och -grinser).
e Patientlackstrom
e  Chassilackstrom
e  Jordlackstrom
e Dielektrisk styrka eller isolationsresistans (ndtstrom och patientkretsar, elnitets och
insignalers/utsignalers delar (t.ex. USB), elnétet och skyddsjord)

Batteriunderhall

ELI 230 har ett internt, forseglat blysyrebatteri. Nar batteriet har installerats har det en héllbarhetstid pa ca. sex
manader utan behov av uppladdning. Om batteriet har férvarats under en ldng period i urladdat 1ége, kan det hénda
att det inte kan aterfa sin kapacitet &ven om det laddas.

For information om byte av batteri, se ELI 230:s servicehandbok.

Welch Allyn, Inc rekommenderar att ELI 230 4r ansluten till ndtstrom sa ofta som mojligt for att maximera
batteriets livsldngd och for att anvindarna ska utveckla en vana att ladda batteriet innan enheten visar ett
meddelande om lag batteriniva. (Dvs, reducerat urladdningsdjup). Batteriets livslangd varierar beroende pa hur
batteriet underhélls och hur mycket det anvinds. For forbattrad batterilivslangd, hall EKG-enheten ansluten till
elndtet nér den inte anvénds.

Det forseglade blysyrebatteri ger optimal livslangd nér enheten laddas upp helt efter varje anvandning. ELI 230
kan ladda upp ett urladdat batteri till 85% av dess kapacitet pa ca 6 timmar eller mindre

Rengora termoskrivaren

Sa har rengor du skrivaren

1. Koppla bort stromforsdrjningen.
2. Rengor utsidan av enheten med en fuktad trasa med en 16sning av ett milt diskmedel utspitt i vatten.
3. Efter tvitt torkar du av enheten med en ren, mjuk trasa eller en pappershandduk.

Sa har rengor du skrivhuvudet
OBS! Lat inte tvdl eller vatten komma i kontakt med skrivaren, kontakter, uttag eller ventilationsoppningar.

Oppna skrivarluckan.

Torka forsiktigt av skrivhuvudet med en alkoholfuktad dyna.
Torka med en ren trasa for att avldgsna alkoholrester.

Lat skrivhuvudet torka.

Rengor plattan med tejp. Applicera tejpen och dra av den. Vrid pa valsen och upprepa tills hela valsen ar
ren.

YNk W
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