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1.Bemaerkninger

Producentens ansvar

Baxter er kun ansvarlig for indvirkningen pa sikkerhed og ydeevne, hvis:
e Installationsarbejde, forlaengelser, justeringer, modifikationer eller reparationer udelukkende
udfgres af personer, der er godkendt af Baxter.
e Apparatet anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Kundens ansvar

Brugeren af dette apparat er ansvarlig for at sikre implementeringen af en deekkende vedligeholdelsesplan.
Hvis dette undlades, kan det medfere ungdigt funktionssvigt og mulige sundhedsrisici.

Denne vejledning skal opbevares pa et sikkert sted for at forhindre, at den beskadiges og/eller aendres.
Brugeren og Baxters godkendte personale skal til enhver tid have adgang til denne vejledning.

Brugeren af dette apparat skal med jeevne mellemrum kontrollere tilbehgret, dets funktionalitet og integritet.

Udstyrsidentifikation

Udstyr fra Baxter identificeres med et serie- og referencenummer i bunden af apparatet. Vaer papasselig med, at
disse numre forbliver intakte.

P3 ELI 380 produktmaerkaten er trykt de unikke identifikationsnumre sammen med andre vigtige oplysninger.

Serienummerformatet er som fglger:

AAAUUSSSSSSS
AAA  =forste Aeraltid 1 efterfulgt af et tocifret produktionsar
uu = produktionsuge

SSSSSSS = lgsbenummeret for fremstillingen

UDI-maerkaten (hvis relevant) er placeret under produktmaerkaten. Denne maerkat er placeret til hgjre for
produktmeerkaten.

Identifikation af AMXX-modul
Det kablede optagemodul er identificeret med en produktmaerkat bag pa enheden og har sit eget unikke
serienummer og UDI-maerkat pasat.

Identifikation af tradlgst modul

Det tradlgse optagemodul (WAM) er identificeret med en produktmeerkat bag pa enheden og har sit eget unikke
serienummer og en UDI-maerkat pasat. ELI 380 UTK-maerkaten er placeret under produktmaerkaten.

Bemeerkninger om ophavsret og varemeerker

Dette dokument indeholder oplysninger, der er beskyttet af ophavsret. Alle rettigheder forbeholdes. Ingen
del af dette dokument ma fotokopieres, reproduceres eller oversaettes til et andet sprog uden forudgaende
skriftligt samtykke fra Baxter.
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Bemeerkninger
Andre vigtige oplysninger
Oplysningerne i dette dokument kan aendres uden forudgaende varsel.
Baxter giver ingen garanti af nogen art med hensyn til dette skriftlige materiale, herunder, men ikke begraenset
til, underforstdede garantier for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal. Baxter patager sig intet ansvar for

eventuelle fejl eller udeladelser, der matte forekomme i dette dokument. Baxter er ikke forpligtet til at opdatere
eller ajourfere oplysningerne i dette dokument.

Bemeerkning til brugere og/eller patienter i EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.
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2.Garantiinformation

Din Welch Allyn garanti

WELCH ALLYN, INC. (herefter benaevnt "Welch Allyn") garanterer, at komponenter i Welch Allyn produkter (i det
folgende benaevnt "produkt/produkter)") vil veere fri for fabrikations- og materialefejl i det antal ar, der er
angivet i den dokumentation, der folger med produktet, eller som kaberen og Welch Allyn tidligere har aftalt,
eller hvis ikke andet er angivet, i en periode pa fireogtyve (24) maneder fra forsendelsesdatoen.
Forbrugsvarer og engangsprodukter sdsom, men ikke begraenset til, PAPIR eller ELEKTRODER er garanteret at
veere fri for fabrikations- og materialefejl i en periode pa 90 dage fra forsendelsesdatoen eller datoen for forste
brug, alt efter hvad der indtrzeffer forst.
Genanvendelige produkter sasom, men ikke begraenset til, BATTERIER, BLODTRYKSMANCHETTER,
BLODTRYKSSLANGER, TRANSDUCERKABLER, Y-KABLER, PATIENTKABLER, AFLEDNINGSKABLER, MAGNETISKE
OPBEVARINGS-
MEDIER, BARETASKER og BESLAG, er garanteret at veere fri for fabrikations- og materialefejl i en periode pa 90
dage. Denne garanti geelder ikke skade pa produktet/produkterne fordrsaget af en eller flere af folgende
omstaendigheder eller betingelser:

a) Fragtskader

b) Produktdele og/eller -tilbeher, der ikke er fremstillet af eller godkendt af Welch Allyn

¢) Fejlagtig anvendelse, misbrug og/eller manglende overholdelse af produktets/produkternes

instruktionsark og/eller informationsvejledninger

d) Ulykke; et uheld, der pavirker produktet/produkterne

e) Produkteendringer og/eller -modifikationer, der ikke er godkendt af Welch Allyn

f)  Andre haendelser, der ligger uden for Welch Allyns rimelige kontrol eller ikke er opstaet under normale

driftsforhold.

AFHJALPNING UNDER DENNE GARANTI ER BEGRANSET TIL REPARATION ELLER UDSKIFTNING UDEN BEREGNING
MHT. ARBEJDSKRAFT OG MATERIALER AF ET ELLER FLERE PRODUKTER, SOM WELCH ALLYN HAR UNDERS@GT OG
KONSTATERET AT HAVE VARET DEFEKTE. Denne afhjaelpning er betinget af, at Welch Allyn har modtaget besked
om eventuelle pastaede mangler straks efter opdagelsen heraf inden for garantiperioden. Welch Allyns
forpligtelser i henhold til ovennaevnte garanti vil endvidere veere betinget af, at keberen af produktet/produkterne
patager sig (i) alle transportudgifter med hensyn til produktet/produkterne, hvis det/de returneres til Welch Allyns
hovedlokation 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 aftalt, at Welch Allyns retslige
ansvar er begraenset, og at Welch Allyn ikke fungerer som forsikringsselskab. En kaber af et produkt/produkter
anerkender og er enig i ved sin accept og keb heraf, at Welch Allyn ikke er retsligt ansvarlig for tab, personskade
eller materiel skade, der direkte eller indirekte skyldes en haendelse eller konsekvensen heraf i forbindelse med
produktet/produkterne. Hvis Welch Allyn skulle blive fundet retsligt ansvarlig over for nogen i fglge nogen teori
(undtagen den udtrykkelige garanti, der er anfert heri) for tab, personskade eller materielle skader, er Welch Allyns
retslige ansvar begraenset til det mindste af det faktiske tab, personskade eller materielle skade, eller den
oprindelige kabspris for produktet/produkterne ved salg.

BORTSET FRA HVAD DER ER ANGIVET HERI MED HENSYN TIL GODTG@RELSE AF ARBEJDSUDGIFTER, ER K@BERS ENESTE
RETSMIDDEL MOD WELCH ALLYN VEDR@RENDE ERSTATNING, DER OMHANDLER PRODUKTET/PRODUKTERNE, FOR
ETHVERT TAB OG SKADER SOM F@LGE AF EN HVILKEN SOM HELST ARSAG REPARATION ELLER UDSKIFTNING AF DET/DE
DEFEKTE PRODUKT/PRODUKTER | DET OMFANG, FEJLEN OPDAGES OG WELCH ALLYN UNDERRETTES INDEN FOR
GARANTIPERIODEN. WELCH ALLYN ER PA INGEN MADE, INKLUSIVE VED PASTAND OM FORS@MMELIGHED, ANSVARLIG
FOR HANDELIGE SKADER, SPECIELLE SKADER ELLER FOLGESKADER ELLER ANDRE TAB, SKADER ELLER UDGIFTER AF
NOGEN ART, INKLUSIVE TAB AF PROFIT, UANSET OM DET UDSPRINGER AF LOVTEORI VEDR. SKADEVOLDENDE
HANDLING, FORS@MMELIGHED ELLER OBJEKTIVT ANSVAR ELLER ANDET. DENNE GARANTI GALDER UDTRYKKELIGT |
STEDET FOR ENHVER ANDEN GARANTI, UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DEN
UNDERFORSTAEDE GARANTI FOR SALGBARHED OG GARANTI FOR EGNETHED ET BESTEMT FORMAL.
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3.0plysninger om brugersikkerhed

& ADVARSEL Betyder, at der er risiko for personskade pa dig eller andre.

& FORSIGTIG Betyder, at der er risiko for beskadigelse af apparatet.

Bemaerk Giver information om yderligere hjeelp til anvendelse af apparatet.

BEMARK Denne vejledning kan indeholde skaermbilleder og billeder. Alle skaermbilleder eller billeder er kun
tilteenkt som reference. Se den aktuelle skaerm pa veertssproget for at fa den specifikke ordlyd.

A ADVARSLER

1. Denne vejledning giver vigtig information om anvendelse af og sikkerhed for dette apparat. Afvigelser
fra betjeningsprocedurer, forkert brug eller forkert anvendelse af apparatet eller ignorering af
specifikationer og anbefalinger kan resultere i gget risiko for skade pa brugere, patienter og andre
tilstedevaerende eller beskadigelse af apparatet.

2. Apparatet registrerer og praesenterer data, der afspejler en patients fysiologiske tilstand, som kan vaere
nyttige ved bestemmelse af en diagnose, ndr de gennemgas af en uddannet laege eller kliniker. Dataene ber
dog ikke bruges som eneste baggrund for at bestemme en patients diagnose.

3. Brugerne forventes at vaere autoriseret faguddannet klinisk personale, der har kendskab til medicinske
procedurer og patientpleje, og som er tilstraekkeligt opleert i brugen af dette udstyr. For operatgren
forseger at bruge dette apparat til kliniske formal, skal vedkommende laese og forsta indholdet af
brugervejledningen og andre medfglgende dokumenter. Utilstraekkelig viden eller oplaering kan
resultere i gget risiko for skade pa brugere, patienter og andre tilstedevaerende eller beskadigelse af
apparatet. Kontakt Baxters serviceafdeling at fa oplysninger om yderligere oplaering.

4. For at sikre at elektrisk sikkerhed opretholdes under betjening fra vekselstrem (~), skal apparatet vaere
tilsluttet en godkendt hospitalsstikkontakt.

Anvend kun dele og tilbehgr, leveres med apparatet og/eller er tilgaeengelige hos Baxter.

6. Baxter optagemoduler, der er beregnet til brug med produktet, har seriemodstand (minimum 9 kohm) i
hver afledning til defibrilleringsbeskyttelse. Inden brug skal optagemodulerne efterses for revner eller
brud.

7. ELI 380 bruger litiumionbatterier. Der skal tages falgende forholdsregler med hensyn til batterierne:
e Undlad at nedsanke apparatet i vand.
e Undlad at opvarme apparatet eller lade det komme i kontakt med ild.
e  Efterlad ikke apparatet ved temperaturer over 60 °C eller i en opvarmet bil.
e Forsagg ikke at knuse eller tabe apparatet.
e  Brug kun det godkendte Baxter batteri sammen med ELI 380.
e Folg anvisningerne vedr. bortskaffelse i servicemanualen til ELI 380, nar apparatet skal tages ud af drift.

8. ELI 380 batteriet/batterierne skal vaere fuldt opladet for brug. Ideelt set skal batteriet/batterierne
oplades helt og derefter aflades helt flere gange inden brug for at give optimal ydeevne.

9. Dele af apparatet er fremstillet af glas. Hvis maskinen tabes eller pd anden mdde rammes af en anden
genstand, kan dette glas ga i stykker. Glasskar kan fordrsage snitskader.

10. Du kan fa fingrene i klemme i den bevaegelige bergringsskaerm, nar den lukkes. Veer forsigtig, nar du
lukker og dbner skaermen.

11. Ledende dele pa optagemodulet/-erne, elektroder og tilhgrende anvendte forbindelser af type CF,
herunder den neutrale leder i optagemodulet/-erne og elektroderne, ma ikke komme i kontakt med
andre ledende dele, herunder jordforbindelser.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

Oplysninger om brugersikkerhed
EKG-elektroder kan fordrsage hudirritation. Patienterne skal undersgges for tegn pa irritation eller
inflammation.

Undga at komme i kontakt med apparatet eller optagemodulet/-modulerne under defibrillering af en
patient for at undga risikoen for alvorlig skade eller ded. Derudover er det vigtigt at placere
defibrillatorhandtagene korrekt i forhold til elektroderne for at minimere skade pa patienten.

Dette apparat skifter ikke automatisk mellem direkte forbundne eller tradlgse optagemoduler.
Klinikeren skal vaelge typen af optagemodul, for der optages et EKG. Hvis dit apparat er udstyret med en
modtager til et tradlgst optagemodaul, skal du altid kontrollere, at der modtages data fra det forventede
modul.

Dette apparat er designet til at bruge de elektroder, der er anfert i denne vejledning. Korrekt klinisk
procedure skal anvendes til at klarggre elektrodestederne og til at overvage patienten for overdreven
hudirritation, inflammation eller andre bivirkninger. Elektroder er beregnet til kortvarig brug og ber
fjernes fra patienten straks efter testning.

For at undga potentiel spredning af sygdom eller infektion ma engangsprodukter (f.eks. elektroder) ikke
genbruges. Af hensyn til sikkerhed og virkning ma elektroder ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Der er mulig eksplosionsfare. Anvend ikke apparatet i naerheden af breendbare anaestesiblandinger.

Hvis den eksterne stramforsynings beskyttende jordingsleder ikke vides at veere sikker, skal apparatets
interne stremforsyningssystem anvendes.

Medicinsk udstyr er designet til at have en hgjere grad af beskyttelse mod elektrisk sted end f.eks. it-
udstyr, fordi patienterne ofte er forbundet til flere enheder og 0gsa kan vaere mere udsatte for den
negative virkning af elektrisk stram end raske personer. Alt udstyr, der forbindes til patienten, kan
bergres af patienten eller kan bergres af en anden person, mens denne person samtidigt rgrer ved
patienten, skal have samme beskyttelsesniveau mod elektrisk stad som medicinsk udstyr. ELI 380 er
medicinsk udstyr, som er designet til at blive tilsluttet til andre enheder med det formal at modtage og
sende data. Der skal traeffes visse foranstaltninger for at forebygge risikoen for, at for kraftig elektrisk
stram bevaeger sig gennem operatgren eller patienten, ndr apparatet er tilsluttet:

o Alt elektrisk udstyr, som ikke er elektromedicinsk udstyr, skal placeres uden for "patientmiljget”,
hvilket er defineret i geeldende sikkerhedsstandarder til at vaere mindst 1,5 m fra patienten.
Alternativt kan ikke-medicinsk udstyr forsynes med yderligere beskyttelse som f.eks. en ekstra
beskyttende jordforbindelse.

o Alt elektromedicinsk udstyr, som har en fysisk forbindelse til ELI 380 eller patienten, eller som
befinder sig i patientmiljget, skal overholde geeldende sikkerhedsstandarder for elektromedicinsk
udstyr.

o Alt elektrisk udstyr, som ikke er elektromedicinsk udstyr, og som har en fysisk forbindelse til
ELI 380, skal overholde gaeldende sikkerhedsstandarder som f.eks. IEC 60950 for it-udstyr. Dette
omfatter udstyr til informationsnetvaerket, der er tilsluttet via LAN-stikket.

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

e Hvis flere enheder er forbundet til hinanden eller til patienten, kan enhedschassis- og
patientleekstremme @ges og skal males med henblik pa, om de overholder gaeldende standarder for
elektromedicinske systemer.

e Undga brug af flytbare stikdaser med flere udtag. Hvis sadanne anvendes og ikke overholder
standarderne for elektromedicinsk udstyr, kraeves der en ekstra beskyttende jordingsforbindelse.

e For at forhindre elektrisk sted pa grund af ulige jordpotentialer, der kan vaere mellem punkterne i et
distribueret netvaerkssystem eller fejltilstande i eksternt netvaerksforbundet udstyr, skal
netveerkskablets afskaermning (hvis en sddan anvendes) tilsluttes beskyttende jording, der passer til
det omrade, hvor apparatet anvendes.

Apparatet er ikke beregnet til brug sammen med hgjfrekvent (HF) kirurgisk udstyr og beskytter ikke
patienten mod fare.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Oplysninger om brugersikkerhed

Nar 40 Hz-filteret anvendes, kan frekvensresponskravet for diagnostisk EKG-udstyr ikke opfyldes. 40 Hz-
filteret reducerer EKG- og pacemaker-spidsamplitudernes hgjfrekvente komponenter betydeligt og
anbefales kun, hvis hgjfrekvent stgj ikke kan reduceres med passende procedurer.

Andet medicinsk udstyr, herunder, men ikke begraenset til, defibrillatorer og ultralydsapparater, kan
forarsage interferens med de EKG-signaler, der registreres af apparatet.

For at sikre korrekt drift og sikkerhed for brugere, patienter og andre tilstedevaerende ma udstyr og
tilbehgr kun tilsluttes som beskrevet i denne vejledning. Der ma ikke tilsluttes et telefonkabel til LAN-
stikket.

Uautoriseret tilslutning til it-netvaerk kan medfere uidentificerede risici for patienter, operaterer eller
tredjepart. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for disse ekstra risici, da identifikation, analyse,
evaluering og kontrol skal varetages af den ansvarlige organisation. Z£ndringer af it-netvaerket kan ogsa
medfere nye risici, som kraever yderligere analyse. Dette omfatter eendringer i netvaerkskonfiguration,
tilslutning af yderligere elementer, afbrydelse af elementer, opdatering af udstyr og opgradering af
udstyr.

Nogle Baxter elektrokardiografer kan udstyres med et tradlgst LAN-modul (WLAN) til overfersel af EKG-
registreringer. Apparatets maerkning angiver, om apparatet er udstyret med et sddant modul. Hvis
apparatet er udstyret med et sddant modul, geelder fglgende bemaerkninger:

WLAN-identifikationen findes pa en maerkat i bunden af apparatet.
e  B&B electronics’ WLNN-SP-MR551 (non-FIPS)
Tproducenten kaldes ogsa B+B SmartWorx

e Laird Model WB45NBT (FIPS mode support)
(model kan zendres uden forudgaende varsel)

Brug af WLAN-modulet kan interferere med andet udstyr, som anvendes i naerheden. Radfer dig med
lokale myndigheder eller frekvenshandteringsmedarbejdere pa din arbejdsplads for at finde ud af, om
der er geeldende begraensninger for brugen af denne funktion i dit omrade.

For at sikre overensstemmelse med gaeldende lovgivning, som begraenser bade maksimal RF-udgangseffekt
og menneskers udsaettelse for radiofrekvensstraling, skal der til enhver tid veere en sikkerhedsafstand pa
mindst 20 cm mellem apparatet og brugerens og alle tilstedevaerende personers hoved og krop.

WLAN-modulet overholder geeldende RF-sikkerhedsstandarder, herunder standarder og anbefalinger til
beskyttelse af befolkningen mod at blive udsat for RF-elektromagnetisk energi, som er etableret af
offentlige organer eller andre kvalificerede organisationer som f.eks.:

e Federal Communications Commission (FCC)

e Den Europaeiske Unions direktiver

e  Generaldirektorat Vi spgrgsmal om elektromagnetisk radiofrekvensenergi

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 fglgende:

e Skade eller beskadigelse af apparatet forbundet med elektromagnetiske risici
Skade som felge af mekaniske risici
Skade som fglge af utilgeengelighed af apparat, funktion eller parameter
Skade som falge af forkert brug, sdsom utilstraekkelig rengering, og/eller
Skade som fglge af apparateksponering for biologiske triggere, som kan resultere i en alvorlig
systemisk allergisk reaktion

Apparatet og det it-netvaerk, som apparatet er forbundet til, skal vaere sikkert konfigureret og vedligeholdt
i henhold til standarden IEC 80001 eller en tilsvarende netveerkssikkerhedsstandard eller -praksis.

Tiden til afslutning af standby kan @ges, efterhanden som antallet af gemte optegnelser gges, hvilket medfarer,
at apparatet kortvarigt ikke er tilgeengelig til brug.
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Oplysninger om brugersikkerhed

& Forsigtighed

1.

10.

11.

12.

13.

Forsag ikke at rengare apparatet eller optagemodulet ved nedsaenkning i veeske, autoklavering eller
damprengering, da det kan beskadige udstyret eller reducere dets levetid. Anvendelse af
uspecificerede rengerings-/desinfektionsmidler, manglende overholdelse af anbefalede procedurer
eller kontakt med uspecificerede materialer kan resultere i @get risiko for skade pa brugere, patienter
og andre tilstedeveaerende eller beskadigelse af apparatet.

Der eringen dele inde i apparatet, der kan serviceres af brugeren. Skruer ma kun afmonteres af
kvalificeret servicepersonale. Beskadiget eller formodet inoperativt udstyr skal straks fjernes fra brug
og skal kontrolleres/repareres af kvalificeret servicepersonale inden fortsat brug.

Det genopladelige interne batteri er af typen forseglet litiumionbatteri. Rddfer dig med Baxters
tekniske supportafdeling, hvis batteriet synes at veere blevet defekt.

Undlad at traekke i eller streekke optagemodulets afledningskabler og streamkabel, da dette kan
medfere mekaniske og/eller elektriske fejl.

Det anbefales, at korrekt fungerende backup-genstande som f.eks. ekstra afledningskabler, front-end-
enhed, skeerm og andet udstyr star til radighed for at undga forsinket behandling, fordi apparatet ikke
virker.

WAM fungerer kun med modtageenheder, der er udstyret med den relevante tilvalgsfunktion.

Der eringen dele inde i WAM, der kan serviceres af brugeren. Beskadiget eller formodet inoperativt
udstyr skal straks fjernes fra brug og skal kontrolleres/repareres af kvalificeret servicepersonale inden
fortsat brug.

Det frarades at bruge dette apparat i naerheden af billeddannelsesudstyr som f.eks. MR (magnetisk
resonansbilleddannelse) og CT (computerassisteret tomografi) osv.

Folgende udstyr kan forarsage interferens med WAM RF-kanalen: mikrobglgeovne, diatermi-enheder
med LAN (brede frekvensband), amatgarradioer og statsligt radarudstyr.

Nar det bliver ngdvendigt, skal apparatet med komponenter og tilbeher (f.eks. batterier, kabler,
elektroder) og/eller emballagematerialer bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.
AA-batterier vides at laekke indholdet, nar de opbevares i ubrugt udstyr. Fjern batteriet fra WAM, nar
det ikke skal bruges i laengere tid.

Serg for at seette stikblokken i det relevante indgangsstik ved at matche afledningskabelmaerkaterne
med WAM- eller AMxx-maerkaten. (AMxx refererer til optagemoduler med USB. AM15, AM12M og
AM12 er eksempler pa AMxx-optagemoduler).

Ifalge amerikansk lovgivning ma dette apparat kun szelges til eller efter anmodning fra en leege.
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Oplysninger om brugersikkerhed

Bemeerkninger

1.

2.

11.

12.

13.

14.

15.

Patientbevaegelser kan generere overdreven signalstgj, hvilket kan pavirke kvaliteten af EKG-kurverne og
korrektheden af den analyse, der udferes af apparatet.

Der er vigtig for den korrekte placering af EKG-elektroder og betjening af apparatet, at patienten er klargjort
korrekt.

Den algoritme, som sporer elektrodereversering, er baseret pa normal fysiologi og EKG-afledningsreekkefglge
og fors@ger at identificere det mest sandsynlige skift. Det anbefales dog at kontrollere de andre
elektrodeplaceringer i samme gruppe (ekstremiteter eller brystkasse).

Der er ingen kendt sikkerhedsrisiko, hvis andet udstyr, sdésom pacemakere eller andre

stimulatorer, anvendes samtidig med apparatet. Der kan dog forekomme signalforstyrrelser.
WAM-lysdioderne begynder automatisk at blinke, hvis batterierne er blevet afladet til under 1,0 volt.

Under normal WAM/AMxx-drift lyser den grenne lysdiode konstant.

Hvis batteridaekslet pd WAM dbnes under en overforsel, stopper apparatet med at overfgre. For at
genoptage driften skal batteriet seettes i igen og daekslet saettes pa.

WAM slukker automatisk (lysdioderne slukker), hvis batteriet er blevet kritisk afladet.

WAM slukker automatisk, nar elektrokardiografen slukkes.

. WAM slukker automatisk, ndr forbindelsen til patienten er afbrudt. Dette vil ske uanset stramstatus

(batteri/lysnet) for ELI 380.
Visning uden kurve under brug af trddlast WAM kan skyldes, at WAM er slukket eller ikke har noget batteri,
eller at WAM er uden for forbindelsesomradet eller har en kalibreringsfejl. Kontroller lysdioden pd WAM
for at sikre, at enheden er teendt og har korrekt batteriniveau. Serg for, at WAM er parret korrekt og er
inden for den anbefalede afstand fra elektrokardiografen, og/eller sluk og taeend for WAM for at rekalibrere.
Visning uden kurve under brug af AMxx-optagemoduler kan skyldes forkert autokalibrering. Tilslut AMxx
igen, eller sluk og teend for elektrokardiografen.
Firkantede kurver pa skeermen og rytmeudskriften kan skyldes, at WAM eller AMxx-afledningskablerne
ikke er forbundet til patienten.
Som defineret i [EC 60601-1 og IEC 60601-2-25 er apparatet klassificeret som folger:

o Klasse l-udstyr eller intern stremforsyning.

e Type CF defibrilleringssikre anvendte dele.

e Almindeligt udstyr.

e Udstyret er ikke egnet til anvendelse i naerheden af breendbare anaestetika.

e Kontinuerlig drift.
BEMARK: Ud fra et sikkerhedsmaessigt synspunkt erklaeres dette apparat iht. IEC 60601-1 og afledte
standarder/normer at vaere "Klasse I" og bruger en trestrenget indgang for at sikre, at en jordforbindelse
oprettes sammen med lysnettet. Jordlederen pa lysnetindgangen er den eneste beskyttende jording i
apparatet. Blotlagt metal, der er tilgeengeligt under normal drift, er dobbeltisoleret fra lysnettet. Interne
forbindelser til jord er funktionel jording.

Dette apparat er beregnet til brug pa et hospital eller i en laegepraksis og skal bruges og opbevares
iht. falgende miljgforhold:

Driftstemperatur: +10 °C til +40 °C

Driftsfugtighed: 10% til 95% RH, ikke-kondenserende

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

Atmosfaerisk tryk: 500 hPa til 1060 hPa

16. Apparatet slukker automatisk (tom skaerm), hvis batterierne er blevet kraftigt afladet, og lysnettet er

afbrudt fra apparatet.

17. Tilslut altid stremkablet igen, nar du har brugt apparatet med batteristrom. Dette sikrer, at batterierne

genoplades automatisk til naeste gang, apparatet skal i brug. En lampe ved siden af taend/sluk-kontakten
lyser, hvilket angiver, at apparatet oplader.

18. Ved brug af WAM skal det parres med elektrokardiografen, for det kan betjenes.
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Oplysninger om brugersikkerhed

19. Apparatet er UL-klassificeret:

oS  MED HENSYN TIL ELEKTRISK ST@D,

@ BRANDFARE OG MEKANISKE FARER KUN | OVERENSSTEMMELSE
C US  \ED ES 60601-1(2005), CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1(2008),

Eaeraz2 IEC 60601-1(2005), E IEC 60601-2-25(2011)

Tradlgs dataoverfarsel

20.

ELI 380 elektrokardiografer er udstyret med et trddlgst dataoverfarselsmodul (WLAN). Denne teknologi
bruger radioer til at overfare data til et Baxter modtagelsesprogram. P4 grund af radiotransmissioners
natur er det muligt, at egenskaberne ved det miljg, hvor apparatet er placeret, kan medfgre, at andre RF-
kilder interfererer med den overfarsel, der genereres af apparatet. Baxter har testet apparatets
sameksistens med andre apparater, som kan interferere, f.eks. apparater, der bruger WLAN, Bluetooth
radio og/eller mobiltelefoner. Selv om den nuvaerende teknologi tillader en meget hgj overfarselsgrad, er
det muligt, at systemet i sjaeldne tilfaelde ikke fungerer optimalt, hvilket kan resultere i en "mislykket
overforsel". Nar dette sker, slettes patientdata ikke fra apparatet og gemmes ikke i modtagerprogrammet,
hvilket sikrer, at halve data eller beskadigede data ikke gores tilgeengelige for den modtagende station.
Hvis fejltilstanden varer ved, skal brugeren flytte apparatet til et andet sted, hvor WLAN-signalerne kan
udbrede sig bedre, sa overfarslerne lykkes.

WLAN

21.

22.
23.

24,

25.

Tradlgst ekstraudstyr sender i 2,4 GHz- eller 5 GHz-omradet. Hvis andet trddlgst udstyr i neerheden sender i
samme frekvensomrdde, kan det fordrsage interferens. Om muligt skal du flytte eller slukke for det andet
udstyr for at minimere potentiel interferens.

Det anvendte tradlase LAN-modul overholder IEEE 802.11 a-, b-, g- og n-standarderne.

De anvendte adgangspunkter skal overholde IEEE 802.11-standarder samt lokale
radiofrekvensbestemmelser. Apparatet scanner de tilgeengelige kanaler og opretter forbindelse til
adgangspunktet pa den kanal, hvor det SSID, der er konfigureret pa apparatet, er tilgeengeligt.

For at opnd den bedste overfgrselshastighed er det nadvendigt, at der er god omradedaekning der, hvor
apparatet betjenes. Kontakt din it-afdeling for at fa kontrolleret, at passende WLAN er tilgeengeligt i det
omrade, hvor apparatet skal bruges.

RF-bglgeudbredelse kan blokeres eller haemmes af det miljg, hvor apparatet anvendes. De mest
almindelige omrader, hvor dette kan forekomme, er: afskaermede rum, elevatorer, underjordiske rum. |
alle sddanne tilfelde anbefales det at flytte apparatet til en passende placering, hvor WLAN-frekvenserne
er tilgeengelige.

Cardio Server-konnektivitet

26.

Henvisninger til Cardio Server-konnektivitet i dette dokument gzelder for Cardio Server version 7.1+
(medmindre andet er angivet) og kraever en konfigureret ELI-enhedsforbindelse.
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4. Udstyrssymboler og -markninger

Beskrivelse af symboler

ADVARSEL Advarslerne i denne vejledning angiver forhold eller praksis, der
kan medfgre sygdom, personskade eller dedsfald. Nar dette symbol anvendes
pa en komponent, der er anbragt pa en patient, angiver det desuden, at der er
defibrilleringsbeskyttelse i kablerne. Advarselssymboler vil blive vist med gra
baggrund i et sort og hvidt dokument.

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i denne vejledning angiver forhold
eller praksis, der kan skade udstyret eller andre genstande eller forarsage tab af
data.

Se brugsvejledningen/instruktionshaeftet

Vekselstram

Symbol for beskyttende jording (findes inde i apparatet)

Sikringssymbol (findes inde i apparatet)

Netvaerk (LAN)

%aﬂm@e QB> B

Universal Serial Bus (USB)

—
—

Defibrillatorsikret udstyr af type CF

Patientkabelindgang

TAND/SLUK (standby/strom)

Shift-tast (til at indtaste tekst med store bogstaver pa tastaturet)

Angiver, at der kraeves seerskilt indsamling af affald af elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).

Ao

0459

Indikerer overensstemmelse med gzaldende EU-direktiver

Serienummer

)

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling
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Udstyrssymboler og -meerkninger

E Version 2 UTK-indikator (ved siden af EKG-indgangen)
Medicinsk udstyr
MD
Model-id
Produktreference
REF
Producent

Autoriseret repraesentant i EU
EC |REP

EU-importer

Globalt varenummer

Batteriopladningsniveau

JEEE

ECG EKG-patientkabelindgang

Radiodirektivmaerke (Radio Compliance Mark, RCM) for Australiens
kommunikations- og mediestyrelse (Australian Communications and Media
Authority, ACMA).

KC Mark (Sydkorea)

= Y

Radiogodkendelsessymbol for Pakistan

(PTA

Conatel-godkendelsessymbol for Paraguay
3

E H [ Eurasia-certificering
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Udstyrssymboler og -meerkninger
%, UL-godkendt-maerke

5 us
E467322

c € CE-symbol

For the State of California

/\ WARNING: Cancer and Reproductive Ordlyd kan variere. Baggrunden kan vare gul, hvis udskriften ikke er sort og

Harm—www.P65Warnings.ca.gov hvid
® Enhed til engangsbrug — ma ikke genbruges
LOT Partinummer

: : Sidste anvendelsesdato
W Indeholder ikke naturlig gummilatex

Hr. ONLY Kun til professionel brug eller "Til brug af eller efter anvisning fra en
autoriseret laege"
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Udstyrssymboler og -meerkninger

Symboler pa emballage

o
S

Opbevares beskyttet mod sollys

\Y)
[ ]
I\

Denne side opad

Skrgbeligt

Holdes tart

Temperaturgraenser

Greenser for luftfugtighed

Graense for atmosfaerisk tryk

Q< ) =
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Skeermikoner og tastaturknapper

AL

¥

el

.

D

Patientoplysninger

EKG-optagelse

Rytmeudskrift

Synkroniser

Konfiguration

Startside

Fuld visning side op

EKG-optagelse fra valg via fuld visning

Fuld visning side ned

Udstyrssymboler og -meerkninger
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Udstyrssymboler og -meerkninger
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5.Almindelig vedligeholdelse

Foranstaltninger

e Sluk for apparatet for eftersyn eller rengering.

e Undlad at nedsaenke apparatet i vand.

e Brug ikke organiske oplgsningsmidler, ammoniakbaserede oplgsninger eller slibende
rengeringsmidler, som kan beskadige udstyrets overflader.

Eftersyn

Efterse dit udstyr dagligt fer betjening. Hvis du bemaerker noget, der kraever reparation, skal du kontakte en
autoriseret serviceperson for at fa udfert reparationerne.

Kontroller, at alle ledninger og stik er i en sikker position.

Kontroller kassen og kabinettet for synlige skader.

Kontroller ledninger og stik for synlige skader.

Kontroller knapper og betjeningselementer for korrekt funktion og udseende.

Rengering og desinfektion
Desinfektionsmidler

ELI 380 er kompatibel med falgende desinfektionsmidler:

e Clorox Healthcare Bleach Germicidal Wipes (anvendelse ifglge instruktionerne pa produktets maerkat) eller

e en blad, fnugfri klud fugtet med en oplasning af natriumhypoklorit (10% husholdningsblegemiddel og
vand) mindst 1:500 opl@sning (mindst 100 ppm fri klor) og hgjst 1:10 oplgsning som anbefalet i APIC
Guidelines for Selection and Use of Disinfectants.

& FORSIGTIG Det er konstateret, at desinfektions- eller renggringsmidler, der indeholder kvaternaere
ammoniumforbindelser (@ammoniumklorider), har negative virkninger, hvis de anvendes til at desinficere produktet.
Brug af sadanne midler kan resultere i misfarvning, revner og nedbrydning af apparatets udvendige beklaedning.

Rengering
Rengegring af ELI 380:

1. Afbryd stremkilden.

2. Fjern kabler og afledningskabler fra apparatet fgr renggring.

3. After omhyggeligt overfladen pa ELI 380 med en ren, fnugfri klud fugtet med et mildt rengeringsmiddel og
vand til generel rengering, eller brug et af de ovennaevnte anbefalede desinfektionsmidler.

4. Tor apparatet med en ren, blgd, ter, fnugfri klud.
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Almindelig vedligeholdelse

& ADVARSEL

Undga, at vaeske traenger ind i apparatet, og forsag ikke at renggre/desinficere apparatet eller patientkabler ved at
nedsanke dem i vaeske, autoklavere dem eller damprense dem.

Udseet ikke kabler for steerk ultraviolet straling.
Steriliser ikke apparatet eller afledningskablerne med ethylenoxidgas (EtO).

Nedsaenk ikke kabelender eller afledningskabler i vaeske. Nedsaenkning kan forarsage metalkorrosion. Veer forsigtig
med for meget vaeske, da kontakt med metaldele kan medfere korrosion.

Anvend ikke overdrevne terringsteknikker sdsom tilfert varme.

Forkerte renggringsprodukter og -processer kan beskadige apparatet, medfgre porgse afledningskabler og kabler,
korrodere metallet og ugyldiggere garantien. Veer omhyggelig, og anvend korrekte procedurer under renggring og
vedligeholdelse af produktet.

Bortskaffelse

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med folgende trin:
1. Felg rengerings- og desinfektionsvejledningen i henhold til anvisningerne i dette afsnit i
brugervejledningen.
2. Sletalle eksisterende data vedrgrende patienter/hospital/klinik/lzege. Sikkerhedskopiering af data kan
udfgres fer sletning.
Adskil materiale som forberedelse til genbrugsprocessen
Komponenterne skal skilles ad og genbruges med udgangspunkt i materialetypen
o Plast skal genbruges som plastaffald
o Metal skal genbruges som metaller
= Omfatter lgse komponenter, der indeholder mere end 90% metal efter vaegt
= Inkluderer 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 apparatet og genbruges i henhold til WEEE

Brugere skal overholde alle faderale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler vedrgrende sikker

bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. | tvivisspergsmal skal brugeren af enheden forst kontakte Baxters
tekniske support for at fa vejledning angaende protokoller for sikker bortskaffelse.

‘ : ]
Waste of Electrical and
_Electronic Equipment (WEEE)
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6. Elektromagnetisk kompatibilitet [EMC]

EMC-overensstemmelse

Der skal tages sarlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for alt elektromedicinsk
udstyr.

Alt elektromedicinsk udstyr skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de oplysninger om
elektromagnetisk kompatibilitet, der er angivet i denne brugervejledning.
Baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan pdvirke funktionen af elektromedicinsk udstyr.

Apparatet overholder alle geeldende og pakraevede standarder for elektromagnetisk interferens.

Dette

Normalt bliver udstyr og apparater i naerheden ikke pavirket.

Normalt bliver apparatet ikke pavirket af udstyr og apparater i naerheden.

Det er ikke sikkert at betjene apparatet i naerheden af hgjfrekvent kirurgisk udstyr.
Det er dog en god idé at undga at bruge apparatet helt tet pa andet udstyr.

& ADVARSEL Undga brug af apparatet i neerheden af eller stablet med andet udstyr eller andre
elektromedicinske systemer, da det kan medfare ukorrekt drift. Hvis sddan brug er ngdvendig, skal der holdes
oje med apparatet og andet udstyr for at bekraefte, at det fungerer normalt.

& ADVARSEL Brug kun tilbehgr, som er anbefalet af Baxter til brug sammen med apparatet. Tilbeher,
som ikke er anbefalet af Baxter, kan pavirke EMC-emissionerne eller immuniteten.

& ADVARSEL Overhold den mindste sikkerhedsafstand mellem apparatet og baerbart RF-
kommunikationsudstyr. Apparatets ydeevne kan blive forringet, hvis du ikke sgrger for en korrekt afstand
mellem udstyr.

apparat (ELI 380 med WAM eller AM12/AM12M/AM15) er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2

(international EMC-standard)
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Vejledning og producentens erklaering for WAM- ag AMXX:
Elektromagnetiske emissioner

Udstyret er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i tabellen nedenfor.
Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg: Vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Udstyret bruger kun RF-energi til den interne funktion. Udstyrets

CISPR 11 radiofrekvensemissioner er derfor meget lave og forarsager
sandsynligvis ikke interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A Udstyret er egnet til brug alle andre steder end i private hjem og i

CISPR 11 bygninger, der er direkte forbundet med det offentlige

Emission af harmonisk Overensstemmelse | lavspeendingsforsyningsnet, der forsyner private hjem.

strom IEC 61000-3-2

Spandingsfluktuationer/ Overensstemmelse
flimmer IEC 61000-3-3

Apparatet kan indeholde en 5-GHz ortogonal multiplexsender med frekvensinddeling eller en 2,4-GHz
frekvenshoppende spredningsspektrumsender til tradles kommunikation. Radioen betjenes i henhold til kravene
fra forskellige instanser, herunder FCC 47 CFR 15.247 og EU-radioudstyrsdirektivet. Da radioen er i
overensstemmelse med de geaeldende nationale radiobestemmelser, er apparatets radiomodul-del ifalge kravene
i 60601-1-2 ikke omfattet af test i henhold til CISPR-kravene vedrgrende elektromagnetisk forstyrrelse. Der bor
tages hgjde for den udstralede energi fra radioen, nar der opstar eventuelle interferensproblemer mellem dette
apparat og andet udstyr.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC]

Vejledning og producentens erkleering: Elektromagnetisk immunitet

Udstyret er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i tabellen nedenfor.
Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk milja: Vejledning

transienter/
bygetransienter

stremforsyningsledninger
+/- 1 kV for indgangs-

Elektrostatiske +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Gulvene skal vzere af tree, beton eller
udladninger (ESD) | +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er daekket
EN 61000-4-2 med syntetiske materialer, bgr den
relative fugtighed vaere mindst 30%.
Elektriske hurtige | +/- 2 kV for +/- 2 kV for Lysnetstremmens kvalitet skal svare til

stremforsyningsledninger
+/- 1 kV for indgangs-

et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

EN 61000-4-4 /udgangsledninger /udgangsledninger

Overspandings- +/- 1 kV differential mode | +/- 1 kV differential mode Lysnetstremmens kvalitet skal svare til
immunitet +/- 2 kV common mode +/- 2 kV common mode et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk,
korte
spaendingsudfald
og variationer i
forsynings-
spaendingen

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% dyk i UT) i 0,5 cyklus
40% UT
(60% fald i UT) i 5 cyklusser

<5% UT
(>95% dyk i UT) i 0,5 cyklus
40% UT
(60% fald i UT) i 5 cyklusser

Lysnetstremmens kvalitet skal svare til
et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.

Magnetfelter med
netfrekvenser
(50/60 Hz)

3A/m

3A/m

Magnetfelter med netfrekvenser bar
vaere pa niveau med et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

BEMARK: UT er vekselstramspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producentens erkleering: Elektromagnetisk immunitet

Udstyret er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i tabellen nedenfor.
Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Immunitetstest

IEC 60601-test-

niveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljg: Vejledning

3Vrms 3Vrms
Ledningsbaren RF | 150 kHz til 150 kHz til
EN 61000-4-6 80 MHz 80 MHz
Indstralet RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 80 MHz til
2,5GHz 2,5GHz

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke
anvendes teaettere pa nogen del af udstyret, inklusive
kabler, end den anbefalede sikkerhedsafstand beregnet
ud fra den ligning, der gzlder for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

3.5
3Vrms

d:[ ]\/F 150 kHz til 80 MHz

d= [i] VP 80 MHz til 800 MHz
3V/m

7
3V/m

d= [ ]\/ﬁ 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i
watt (W) i henhold til producenten af senderen, og der den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra stationaere RF-sendere, som fastslaet i en
undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa stedet,?,
bar veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.p

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr maerket
med fglgende symbol:

)

a. Feltstyrker fra stationaere sendere som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/trddlgse) og landmobile radioer,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser samt TV-udsendelser kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. Det ber
overvejes at kortleegge det elektromagnetiske miljg, som skyldes faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor udstyret anvendes, overskrider det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, ber udstyret observeres for at
bekraefte normal funktion. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere pdkraevet, f.eks. at
vende eller flytte udstyret.

b. Ved et hgjere frekvensomrade end 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre end [3] V/m.
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ELI 380

Vejledning og producentens erkleering: Elektromagnetiske emissioner

Udstyret er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i tabellen nedenfor.
Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

Emissionstest ‘ Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo: Vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Udstyret bruger kun RF-energi til den interne funktion. Udstyrets

CISPR 11 radiofrekvensemissioner er derfor meget lave og forarsager
sandsynligvis ikke interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A Udstyret er egnet til brug alle andre steder end i private hjem og i

CISPR 11 bygninger, der er direkte forbundet med det offentlige

Emission af harmonisk Overensstemmelse | lavspandingsforsyningsnet, der forsyner private hjem.

strom IEC 61000-3-2

Spaendingsfluktuationer/ Overensstemmelse
flimmer IEC 61000-3-3

Apparatet kan indeholde en 5-GHz ortogonal multiplexsender med frekvensinddeling eller en 2,4-GHz
frekvenshoppende spredningsspektrumsender til tradles kommunikation. Radioen betjenes i henhold til kravene
fra forskellige instanser, herunder FCC 47 CFR 15.247 og EU-radioudstyrsdirektivet. Da radioen er i
overensstemmelse med de gaeldende nationale radiobestemmelser, er apparatets radiomodul-del ifglge kravene
i 60601-1-2 ikke omfattet af test i henhold til CISPR-kravene vedrgrende elektromagnetisk forstyrrelse. Der bgr
tages hgjde for den udstrdlede energi fra radioen, nar der opstar eventuelle interferensproblemer mellem dette
apparat og andet udstyr.
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Vejledning og producentens erkleering: Elektromagnetisk immunitet

Udstyret er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i tabellen nedenfor.
Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstem-

Elektromagnetisk miljg: Vejledning

Elektrostatiske

+/- 6 kV kontakt

melsesniveau
+/- 6 kV kontakt

Gulvene skal veere af tree, beton eller

transienter/
bygetransienter

stremforsyningsledninger
+/- 1 kV for indgangs-

stremforsyningsledninger
+/-1kV for indgangs-

udladninger (ESD) | +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er daekket

EN 61000-4-2 med syntetiske materialer, bgr den relative
fugtighed veere mindst 30%.

Elektriske hurtige | +/- 2 kV for +/- 2 kV for Lysnetstremmens kvalitet skal svare til et

typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

netfrekvenser
(50/60 Hz)

EN 61000-4-4 /udgangsledninger /udgangsledninger

Overspaendings- +/- 1 kV differential mode | +/- 1 kV differential mode| Lysnetstrammens kvalitet skal svare til et
immunitet +/- 2 kV common mode +/- 2 kV common mode | typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk, <5% UT <5% UT Lysnetstreammens kvalitet skal svare til et
korte (>95% dykiUT)i0,5 cyklus| (>95% dykiUT)i0,5 typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
spendingsudfald | 40% UT cyklus

og variationer i (60% fald i UT) i 5 cyklusser| 40% UT

forsynings- (60% fald i UT)i5

spaendingen cyklusser

IEC 61000-4-11

Magnetfelter med | 3 A/m 3A/m Magnetfelter med netfrekvenser bor veere

pa niveau med et typisk erhvervs- eller

hospitalsmiljg.

BEMARK: UT er vekselstramspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producentens erkleering: Elektromagnetisk immunitet

Udstyret er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i tabellen nedenfor.
Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Immunitetstest

IEC 60601-test-

Overensstem-

Elektromagnetisk miljg: Vejledning

niveau

melsesniveau

3Vrms 3Vrms
Ledningsbaren RF | 150 kHz til 150 kHz til
EN 61000-4-6 80 MHz 80 MHz
Indstralet RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 80 MHz til
2,5 GHz 2,5 GHz

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke
anvendes teettere pa nogen del af udstyret, inklusive
kabler, end den anbefalede sikkerhedsafstand beregnet

ud fr

Anbefalet sikkerhedsafstand

o

d= [—] VP 80 MHz til 800 MHz

i=|

Hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i

watt

anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Felts

undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa stedet,?,
bar veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr maerket

med

(@)

a den ligning, der geelder for senderens frekvens.

3.5
3Vrms

] VP 150 kHz til 80 MHz

3.5
3V/m

7

] VP 800 MHztil 2,5 GHz
3V/m

(W) i henhold til producenten af senderen, og der den

tyrker fra stationzere RF-sendere, som fastslaet i en

felgende symbol:

a. Feltstyrker fra stationzere sendere som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile radioer,
amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser samt TV-udsendelser kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. Det bor
overvejes at kortleegge det elektromagnetiske miljg, som skyldes faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor udstyret anvendes, overskrider det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, ber udstyret observeres for at
bekraefte normal funktion. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere pdkraevet, f.eks. at
vende eller flytte udstyret.

b. Ved et hojere frekvensomrade end 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken veere mindre end [3] V/m.
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Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobhilt RF-kommunikationsudstyr
0g udstyret

Udstyret er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden
eller brugeren af udstyret kan hjzelpe til med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at bevare en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og udstyret, som anbefalet i
tabellen nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale nominelle Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens (m)
udgangseffekt W
150 kHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12P d=23JP
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2 m 2,3m
10 4,0 m 70m
100 120 m 23,0 m

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) bestemmes vha. den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er
senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifalge producenten af senderen.
BEMARKNING 1: Ved 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMZARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes
af absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.
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Overensstemmelse med radiodirektiver

Federal Communications Commission (FCC)

Dette apparat er i overensstemmelse med artikel 15 i FCC-reglerne. Driften er underlagt felgende to betingelser:

e Dette apparat ma ikke fordrsage skadelig interferens.

e Dette apparat skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage

ugnsket drift.

Dette udstyr er blevet afpravet og fundet at vaere i overensstemmelse med graenserne for et digitalt apparat i Klasse
B, i henhold til artikel 15 i FCC-reglerne. Disse greenser er udviklet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens, hvis udstyret installeres i beboelsesejendomme. Dette udstyr genererer, bruger og kan udsende
radiofrekvensenergi. Hvis ikke det installeres og anvendes i overensstemmelse med instruktionerne, kan det
forarsage skadelig interferens over for radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke opstar i
den enkelte installation. Hvis udstyret er arsag til skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse (hvilket kan
afgares ved at slukke og teende for udstyret), opfordres brugeren til at forsgge at afhjeelpe interferensen ved at
foretage en eller flere af disse foranstaltninger:

e Ret modtagerantennen mod et andet sted. eller flyt den

e (g afstanden mellem udstyret og modtageren

e  Tilslut udstyret til en udgang pa et andet kredslgb end det, som modtageren er tilsluttet

e Radfer dig med forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker
Folgende haefte, der er udarbejdet af Federal Communications Commission, kan veere nyttigt for brugeren: The
Interference Handbook. Dette hafte kan fas ved henvendelse til U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.
20402, USA. Varenr. 004-000-0034504. Baxter er ikke ansvarlig for eventuel radio- eller tv-interferens, der er
forarsaget af uautoriserede aendringer af det udstyr, der falger med dette produkt, eller udskiftning eller tilslutning
af andre forbindelseskabler og andet udstyr end de kabler og det udstyr, der er angivet af Baxter. Udbedring af
interferens, der er forarsaget af sadanne uautoriserede aendringer, udskiftninger eller tilslutninger, pahviler
brugeren.

B&B electronics' WLNN-SP-MR551 (radiomodul 9373)
FCC-ID: FAAWLNNS551

Laird WB45NBT

FCC-ID: SQG-WB45NBT

'Producenten kaldes ogsa B+B SmartWorx
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|C-emissioner [Industry Canada)

Advarsel om fare for RF-straling

Brug af antenner med hgjere forstaerkning og antennetyper, der ikke er certificeret til brug med dette produkt, er
ikke tilladt. Apparatet ma ikke placeres sammen med en anden sender.

Cet avertissement de sécurité est conforme aux limites d'exposition définies per la norme CNR-102 at relative aux
fréquences radio.

Dette apparat er i overensstemmelse med RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt falgende to betingelser: (1) Dette apparat ma ikke fordrsage interferens, og (2) dette apparat
skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af apparatet.

L'utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes: (1) il ne doit pas produire de
brouillage et (2) I' utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter tout brouillage radioélectrique recu, méme si ce
brouillage est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Dette digitale apparat i Klasse B er i overensstemmelse med canadiske ICES-003.
Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

WLAN

B&B electronics’ WLNN-SP-MR551 (radiomodul 9373)
IC: 3913A-WLNN551

Laird WB45NBT

IC: 3147A-WB45NBT

"Producenten kaldes ogsa B+B SmartWorx

Declaracion de conformidad Mexico

La operacidn de este equipo estd sujeta a las siguientes dos condiciones:
1. es posible que este equipo o dispositivo no cause interferencia perjudicial y

2. este equipo o dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluyendo la que pueda causar su
operacién no deseada.
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Den Europeeiske Union

Tjekkisk Baxter timto prohlasuje, ze tento WLAN device je ve shodé se zakladnimi pozadavky a dal3imi
pfisluSnymi ustanovenimi smérnice 2014/53/ES.

Dansk Undertegnede Baxter erklaerer herved, at falgende udstyr WLAN device overholder de
vaesentlige krav og @vrige relevante krav i direktiv 2014/53/EF

Hollandsk Bij deze verklaart Baxter dat deze WLAN device voldoet aan de essentiéle eisen en aan de
overige relevante bepalingen van Richtlijn 2014/53/EC.

Engelsk Hereby, Baxter, declares that this WLAN device is in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/EC.

Estisk Kiesolevaga kinnitab Baxter seadme WLAN device vastavust direktiivi 2014/53/EU
pohinduetele ja nimetatud direktiivist tulenevatele teistele asjakohastele satetele.

Finsk Baxter vakuuttaa taten ettd WLAN device tyyppinen laite on direktiivin 2014/53/EY oleellisten
vaatimusten ja sita koskevien direktiivin muiden ehtojen mukainen.

Fransk Par la présente, Baxter déclare que ce WLAN device est conforme aux exigences essentielles et
aux autres dispositions de la directive 2014/53/CE qui lui sont applicables

Tysk Hiermit erklért Baxter die Ubereinstimmung des Gerétes WLAN device mit den grundlegenden
Anforderungen und den anderen relevanten Festlegungen der Richtlinie 2014/53/EG. (Wien)

Graesk ME THN MAPOYZA Baxter AHAQNEI OTI WLAN device XYMMOPOQNETAI MPOX TIZ OYZIQAEIX
AMAITHZEIX KAI TIZ AOINEY XXETIKEY AIATA=ZEIX THX OAHIAX 2014/53/EK

Ungarsk Alulirott, Baxter nyilatkozom, hogy a WLAN device megfelel a vonatkozé alapvetd
kévetelményeknek és az 2014/53/EC irdnyelv egyéb elbirdsainak.

Italiensk Con la presente Baxter dichiara che questo WLAN device & conforme ai requisiti essenziali ed
alle altre disposizioni pertinenti stabilite dalla direttiva 2014/53/CE.

Lettisk Ar 3o Baxter deklare, ka WLAN device atbilst Direktivas 2014/53/EK batiskajam prasibam un
citiem ar to saistitajiem noteikumiem.

Litauisk Siuo Baxter deklaruoja, kad 3is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas 2014/53/EB
Direktyvos nuostatas.

Maltesisk Hawnhekk, Baxter, jiddikjara li dan WLAN device jikkonforma mal-htigijiet essenzjali u ma
provvedimenti ohrajn relevanti li hemm fid-Dirrettiva 2014/53/EC

Portugisisk Baxter declara que este WLAN device estd conforme com os requisitos essenciais e outras
disposi¢oes da Directiva 2014/53/CE.

Slovakisk Baxter tymto vyhlasuje, ze WLAN device spiiia zakladné poziadavky a vietky prisluiné
ustanovenia Smernice 2014/53/ES.

Slovensk Siuo Baxter deklaruoja, kad 3is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas 2014/53/EB
Direktyvos nuostatas.

Spansk Por medio de la presente Baxter declara que el WLAN device cumple con los requisitos
esenciales y cualesquiera otras disposiciones aplicables o exigibles de la Directiva 2014/53/CE

Svensk Harmed intygar Baxter att denna WLAN device star | dverensstdmmelse med de vdsentliga

egenskapskrav och dvriga relevanta bestammelser som framgar av direktiv 2014/53/EG.

Side | 33



Tabel over radiooverensstemmelser

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Argentina Ente Nacional de las CN e BE%EIN‘AOUNN;\‘CAAC(;[OO,\:‘IAELS C-22663 (B&B)
Comunicaciones C-21740 (Laird)
(ENACOM)
Australia Australian @
Communications and
Media Authority
(ACMA) Radio
Compliance Mark
(RCM).
Brazil Agéncia Nacional de Este produto contém a placa 9373
Telecomunicagdes ANATEL codigo de homologacdo ANATEL
(ANATEL) Modelo: B&B B&B: 02432-19-10488
02432-19-10488 Laird: 01130-15-08547
Modelo: Laird Este equipamento nio tem direito a
01130-15-08547 protegio contra interferéncia
prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas
devidamente autorizados
EAC [H[ Products meet all requirements of
the corresponding technical
regulations and have passed all
conformity assessment procedures.
Indonesia Keterangan Identification
a. [36491/1/SDPP1/2017] a. [36491/1/SDPP1/2017] (Laird) is
(Laird) adalah nomor sertifikat ~ a number of certificate issued for
yang diterbitkan untuk setiap certified telecommunication
alat dan perangkat equipment
telekomunikasi b. [4821] (Laird) is a number of
b. [4821] (Laird) adalah nomor  PLG ID based on one Certification
PLG ID (identitas pelanggan) Body database
berdasarkan database Lembaga
Sertifikasi
Keterangan Identification
a. [61733/I/SDPP1/2019] a. [61733/1/SDPP1/2019] (B&B) is a
(B&B) adalah nomor sertifikat ~ number of certificate issued for
yang diterbitkan untuk setiap certified telecommunication
alat dan perangkat equipment
telekomunikasi b. [8620] (B&B) is a number of
b. [8620] (B&B) adalah nomor  PLG ID based on one Certification
PLG ID (identitas pelanggan) Body database
berdasarkan database Lembaga
Sertifikasi
Mexico Instituto Federal de This product contains and This product contains and Approved
Telecomunicaciones Approved module, Model No. module, Model No. 9373, IFETEL
(Federal WB45NBT, IFETEL No. No. RCPBB9319-0533 (B&B)
Telecommunications RCPLAWBI14-2006 (Laird)

Institute— IFETEL)
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Morocco AUTHORIZED BY MOROCCO
ANRT
B&B: Approval number: MR 17490
ANRT 2018
Date of approval: 13-SEP-2018
Laird: Approval number: MR
17582 ANRT 2018
Date of approval: 26/09/2018
Oman Telecommunications B&B R/6162/18
Regulatory Authority D172249
Pakistan Pakistan Telecom B&B
Authority
Philippines National B&B: ESD - 1818097C
Telecommunications Laird: ESD — 1613022C
Commission
Singapore Info-Communications Complies with B&B
Media Development IMDA Standards Laird
Authority (IMDA) [ oawoms ]
South Korea  Korea
Communications This equipment is Industrial (Class A) electromagnetic wave
Commission (CH2HEI [E suitability equipment and seller or user should take notice of it,
and this equipment is to be used in the places except for home.
LSS MR ) - =
s 0 71715 YRBA F) MR 2N B OfF
Certfication number; = AFBHE O] B2 FOIBIAI7| stat oy, Fpgelel
B&B: R-C-BVT-9373  AIGO|M AEStE As SH2 = gLt
Laird: msIP-CRM-
LAI-WB45NBT , . , o
Class A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
Ag 77| (HRE Y SEUZIXHA)
UAE B&B ER65768/18
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7.Indledning

Vejledningens formal

Formalet med denne vejledning er at give brugeren oplysninger om:
e Brug og forstaelse af ELI 380 elektrokardiografen og ikonerne til funktionsstyring.
Klargering af ELI 380 til brug.
Optagelse, udskrivning og lagring af et EKG.
Konnektivitet og overforsel af EKG'er.
Handtering af EKG-biblioteket, MWL-ordrer og patientlisten.
Konfigurationsindstillinger.
Vedligeholdelse og fejlfinding.
BEMARK: Denne vejledning kan indeholde skaermbilleder. Alle skeermbilleder er kun tiltaenkt som reference og er ikke
beregnet til at formidle faktiske driftsteknikker. Se den aktuelle skeerm pa vaertssproget for at fa den specifikke ordlyd.

Malgruppe

Denne vejledning er skrevet til faguddannet klinisk personale med praktisk kendskab til de medicinske
procedurer og den terminologi, som kraeves i forbindelse med overvdgning af hjertepatienter.

Tilsigtet brug [funktionsformal)

ELI 380 er beregnet til at veere en hgjtydende hvile-elektrokardiograf med flere kanaler. Som hvile-
elektrokardiograf optager ELI 380 data fra hver afledning samtidigt. Nar dataene er indsamlet, kan de analyseres,
gennemses, lagres, udskrives eller overfgres. Apparatet er primaert beregnet til brug pa hospitaler, men kan
bruges pa lzegeklinikker og i konsultationer af enhver stgrrelse.

Indikationer for brug

e Apparatet kan bruges til optagelse, analyse, visning og udskrivning af elektrokardiogrammer.

e Apparatet kan bruges til fortolkning af data, som skal evalueres af en lzege.

e Apparatet kan bruges i et klinisk miljg af en lsege eller af uddannet personale, der handler efter ordre
fra en autoriseret laege. Det er ikke beregnet til at veere eneste metode til diagnosticering.

e De EKG-fortolkninger, som apparatet tilbyder, er kun betydningsfulde, hvis de bruges sammen
med en lzegelig vurdering, og hvis alle andre relevante patientdata tages i betragtning.

e Apparatet kan bruges pa voksne og paediatriske populationer.

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

Systembeskrivelse

ELI 380 er en 12-afledningers og 15-afledningers hvile-EKG-elektrokardiograf til diagnostik med en lyssteerk 17" LCD-
farveskaerm, der kan optage, vise, overfgre, udskrive og gemme testdata fra hvile-EKG'er. Apparatet er udstyret med
Baxter VERITAS fortolkningsalgoritme til hvile-EKG, som bruger kriterier vedrgrende kan og aldersgruppe
(voksne/paediatriske patienter). VERITAS-algoritmen kan forsyne en observerende laege med en tavs second
opinion via diagnostiske udsagn, som vises pa EKG-rapporten. For yderligere oplysninger om VERITAS-algoritmen
henvises til Physician’s Guide to VERITAS with Adult and Pediatric Resting ECG Interpretation (se Tilbehgr).

Apparatet understotter tovejs-LAN og kan ogsa konfigureres med WLAN-konnektivitet og DICOM Modality
Worklist med synkronisering af ordrer, dato og klokkeslaet samt krypteret overfersel af EKG'er. Der kan ogsa
udfgres en forespergsel om patientoplysninger ved hjzlp af patientlistefunktionen.
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Apparatet kan kegre pa et enkelt litiumionbatteri eller pa vekselstrem via lysnettet. Der kan tilfgjes et ekstra
litiumionbatteri (ekstraudstyr) for at fa laengere driftstid.

Brugergraensefladen er et kapacitivt glastastatur med touchpad til navigation. En drejelig bergringsskaerm fas. En
USB-stregkodelaeser til indlaesning af tekstbaserede patientoplysninger fas som ekstraudstyr.

Der kan udskrives 12-afledningers EKG'er i standard og Cabrera 1-siders 3+1-, 6+6-, 3+3- og 12-kanallayout
samt et 2-siders 6-kanallayout. Der kan udskrives 15-afledningers EKG'er i standard og Cabrera 1-siders 3+1- og
3+3-layout. Rytmeudskrifter kan laves i 3-, 6-, 8- eller 12-kanallayout. Du kan starte EKG'et og rytmestrimlen
direkte pd ELI 380 og ved at trykke pa en knap pd optagemodulet pa patienten.

Der findes en Bedste 10-funktion, der indkredser et 10-sekunders EKG med det laveste stgjindhold fra det
samlede EKG. Klinikeren kan vaelge mellem automatisk Bedste 10 eller Seneste 10 (sekunders) EKG-udsnit fra et
akkumuleret fuld visnings-EKG. Bedste 10 tages fra de sidste 5 minutter af fuld visnings-EKG'et. Derudover kan
klinikeren vaelge en hvilken som helst periode pa 10 sekunder fra op til 20 minutters akkumuleret fuld visnings-
EKG til visning, udskrift, overfersel og lagring.

Der understottes alternativ 12-afledningsplacering af de praekordiale afledninger, V1 til V6, med brugerdefineret
maerkning for paediatriske, posteriore, hgjresidige og andre brystafledningspositioner, der foretraekkes af brugeren.
| disse tilfelde er fortolkning deaktiveret. De 3 ekstra afledninger til 15-afledningsplaceringen kan ogsa flyttes til
placeringer, der foretraekkes af brugeren.

| alt kan der gemmes ca. 500 EKG'er i apparatet, og disse kan hentes fra biblioteket til udskrivning og/eller
overforsel til et centralt datalager.

ELI 380 omfatter:
e WAM, AM12-, AM12M- eller AM15-optagemodul med bananafledningskabelsaet
Stremkabel til hospitalsbrug
1 pakke termisk papir
Physician’s Guide to VERITAS with Adult and Pediatric Resting ECG Interpretation (kun pa engelsk)
CD med brugervejledningen

lllustration af systemet

Figur 1 ELI 380 set forfra
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Set fra siden

Figur 2 ELI 380 set fra siden med skriverhandtag
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Figur 3 ELI 380 set bagfra med stikporte
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AMxx EKG-stikport

RJ45 LAN-stikport* (til service-/vedligeholdelsesbrug)
USB-nggleport

USB-udstyrsport* (til service/vedligeholdelsesbrug)
100-240 V strgmstik
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*Fjern blaendstikket for brug.
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Set fra bunden

Figur 4 ELI 380 set fra bund med batterirum

Batterirum

Model med drejelig beraringsskeerm

ELI 380 fas i en model, der har en saerlig bergringsskeerm, som kan drejes fra side til side.
BEMZARK: Der findes et skeermtastatur, der primaert er til andre sprog end engelsk (specialtegn).
Brugere i engelsktalende omrdder bar generelt undgd at bruge denne funktion. Pa andre sprog
skal du trykke to gange pa Alt-tasten for at dbne skaermtastaturet.

A FORSIGTIG

Undga at gdelaegge haengslet pa modeller med drejelig bergringsskeerm. Skaermen ma kun lukkes, ndr den
er i udgangspositionen (med fremadrettet skaerm).
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ELI 380 kapacitivt bergringstastatur af glas med touchpad

Figur 5 ELI 380-tastatur
FunktionTtaster Indikator for batteristram
v 7 v ¥ |
_ = 'f'u_f;. n o
S0000000000D 5D
E]@ @E]@D@ E] D S <€— |Indikator for vekselstrgm
Alt-tast —4g B @ B @ @[:] [3 CJ <€—— Teend/sluk/standby-knap
3/ 3] 3] 13 | ) | 0 S O [
e )

Shift-tast Mellemrum Symboltast Touchpad
Dataindtastningstaster

Tabulatortast

Den kapacitive bergringsskaerm virker ogsa, nar du bzerer handsker.

Rengeringstilstand
Nar du vil renggre bergringsskaermen eller tastaturet, skal du saette apparatet i dvaletilstand. Tryk pa teend/sluk-

|
knappen O pa tastaturet én gang i mindre end 7 sekunder. Skaermen gar i sort, og rengering forarsager ikke

I
andringer. Efter rengering skal du trykke pa taend/sluk-knappen O igen for at genoprette driften.

Navigationsoversigt

Du kan navigere i brugergraensefladen med enten touchpadens peg og tryk-graenseflade eller med
funktionstasterne. Brug af touchpaden indebaerer, at du flytter musepilen hen over den gnskede handling og
trykker. | nogle menuer kan du bruge TAB-tasten til at rykke fra et felt til et andet.

Stremstatus

Der er en indikator for batteristram gverst til hojre pa tastaturet, med fem sgjler til at angive batteristatus. Se
Stremstatus for at fa en forklaring af batteriindikationerne.

Indikatoren for vekselstrem er teendt og lyser grant, nar apparatet er tilsluttet til vekselstrem. Denne indikator
lyser ikke, ndr apparatet korer pa batteri eller er slukket. Teend/sluk/standby-knappen bruges til at teende
apparatet, aktivere/deaktivere standbytilstand og lukke apparatet ned. Under normal brug vil ELI 380 vaere pa
standby, ndr skaermdaekslet er lukket, og teender hurtigt op igen, ndr skaermen dbnes. Se Stremstatus for at fa en
forklaring af stremstyringen.

Indtastning af symboler

Nar der skal bruges symboler eller specialtegn, kan du dbne en tastaturmenu ved at vaelge tasten Sym (Symboler),
der gor det muligt at indtaste disse. Tryk pa Alt-tasten skifter mellem visning af forskellige grupper af tastaturtegn.
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Skeermoversigt

ELI 380 har en 17"-diagonal, lyssteerk LCD-farveskaerm til eksempelvisning af EKG-kurven og andre parametre, som
forklaret nedenfor. Under EKG-tilslutning og -optagelse kan der blive vist notifikationsmeddelelser pa skaermen. (Se

Optag et EKG).

Figur 6 ELI 380-startskeerm med fuld visning

Funktionsikoner

b.brown - Technician Brugernavn, rolle,

. hastighed,
Hjertefrekvens 18 forstaerkning, filter
tl ’
og WAM med RF-

patientnavn signalstrem (eller

AMXX), dato og
aktuelt klokkeslaet

Live
EKG-visning
med
aflednings-
betegnelser

Side op
Fuld visning Optag EKG fra
med Fuld visning
aflednings- )
betegnelse Side ned

Skaermindstillingerne kan aendres ved at klikke pa touchpaden i live-EKG-visningen. En menu, der giver mulighed at lave
&ndringer i format, hastighed, forstaerkning, filter, fuld visning, afledningsplacering og afledningstilstand abnes. Marker
de gnskede indstillinger, og vaelg derefter OK for at gemme andringerne og lukke menuen, eller Cancel (Annuller) for at
afslutte uden at gemme.

BEMARK: Nar indstillingerne sendres i denne menu, vender ELI 380 tilbage til de konfigurerede (standard-) indstillinger til
den naeste test.

Display Display Display Display Full
Format Speed Gain Filter Disclosure
n Smm/s Smm/mV 40Hz Standard
4x2 10mm/s 10mm/mV Pediatric
6x2 25mm/s 20mm/mV Posterior
11-VI-V5 50mm/s Right Sided
[ o
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Visningsparametre

Hjertefrekvens (HR): HR vises i realtid i gverste venstre hjgrne, ndr en patient er tilkoblet apparatet.
Hjertefrekvens i slag pr. minut beregnes og opdateres kontinuerligt under live-EKG.

BEMZARK: Hvis der opstar en afledningsfejl, blinker en indikator i midten af skaermen, og HR-nummeret
vises skraveret, indtil fejlen er rettet.

Patientnavn: Patientens efternavn og fornavn vises i gverste venstre hjorne af skaermen.
Brugernavn og -rolle: Nar brugergodkendelse er aktiveret, vises brugerens navn og rolle i det orange felt averst.

Hastighed, forsteerkning og filter: De aktuelle indstillinger for sweephastighed, EKG-forsteerkning og EKG-filter
vises langs skaermens gverste midte.

WAM, AM12, AM12M eller AM15: Det optagemodul, der aktuelt er i brug, vises i gverste hgjre hjgrne af
skaermen. Nar WAM er i brug, vises RF-signalstyrken med sgjler.

& ADVARSEL: Hvis dit apparat er udstyret med en modtager til et tradlgst optagemodul (WAM), skal du altid
kontrollere, at der modtages data fra det forventede modul.

Dags dato: Den aktuelle dato vises gverst til hgjre.

Aktuelt klokkesleaet: Digitaluret i gverste hgjre hjarne viser timer, minutter og sekunder. Det klokkeslaet, der vises pa
EKG-udskriften, er det tidspunkt, hvor EKG'et blev optaget.

Live-EKG: Afledningsgrupper er samtidige og varer 7 sekunder, nar visningsformatet 6x2 eller 4x2 er valgt.
12x1- og 3-kanalformatet viser i alt 14 sekunder samtidigt.

Fuld visnings-EKG: Op til 90 sekunder af det senest akkumulerede EKG vises nederst pa skaermen, nar Fuld
visning er aktiveret. Selvom kun én af afledningerne er synlig, gemmes de akkumulerede data for alle afledninger.
Valg af Side ned og Side op gar det muligt at navigere gennem op til 20 minutters gemt EKG. Fuld visnings-EKG
kan veelges til optagelse ved at bruge ikonet til hgjre for visningen af Fuld visning.
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Funktionsikoner

Brug tastaturets funktionsikoner og touchpaden til at vaelge og udfylde patientoplysninger og udfere EKG-
funktioner. Menuen Configuration (Konfiguration) kan ogsa tilgds pa denne made.

Y

SYNG,

Patientoplysninger

Veelg dette ikon for enten manuelt at indtaste patientoplysninger eller veelge fra
modalitetsarbejdslisten (MWL), patientlisten eller ELI 380-biblioteket for at finde og downloade
patientoplysninger.

EKG-optagelse

Velg dette ikon for at fa vist EKG'et i et af flere formater: 3+1, 6, 343, 12 eller 6+6 kanaler for 12-
afledningers EKG'er eller 3+1 eller 3+3 kanaler for 15-afledningers EKG'er. EKG-rapporten pa skeermen
viser patientens navn, dato og klokkeslaet, seneste 10 eller bedste 10 samt filterindstillingen.
Indstillingerne for visning og udskrift kan sendres pa denne skaerm ved at bruge touchpaden til at trykke
pa kurven. En menu, der giver mulighed at lave aendringer i layout, hastighed, forstaerkning, filter, pacer-
kanal og bedste 10/seneste 10, dbnes. Vaelg OK for at gemme andringer og lukke menuen eller Cancel
(Annuller) for at afslutte uden at gemme.

BEMARK: Nar indstillingerne aendres i denne menu, vender ELI 380 tilbage til de konfigurerede (standard-)
indstillinger til den naeste test.

Print Print
Layout Speed
3+1 Channel
6 Channel
3+3 Channel
12 Channel
6+6 Channel

Print Print Pacer
Gain Filter Channel
40Hz

Best10

50mm/s 10mm/mV.

20mm/mV 300Hz

Last10

Valg knappen Print (Udskriv), Transmit (Overfer) eller Erase (Slet) for manuelt at udfere disse
handlinger, mens EKG'et vises. Du vil blive spurgt "Erase ECG?" (Slet EKG?), nar du har valgt Erase
(Slet). Hvis du veelger Yes (Ja), sendes du tilbage til live-EKG-visningen.

Rytmeudskrift
Veelg dette ikon for at starte rytmeudskrivning. Vaelg Done (Udfert) for at stoppe rytmeudskrivningen
og vende tilbage til live-EKG-visning (startsiden)). 25

Synkroniser

Vealg dette ikon eller funktionstasten pa tastaturet for at hente ordrer, overfgre ikke-afsendte
EKG'er, synkronisere biblioteker og opdatere klokkeslaet/dato mellem ELI 380 og et
informationsstyringssystem. ELI 380 synkroniseres med specifikke versioner af ELI Link/Cardio
Server.

BEMZARK: Dette apparat understatter automatisk tidssynkronisering med en ekstern server.

Ungjagtige indstillinger for klokkeslaet/dato kan resultere i EKG'er, der er markeret med ungjagtige
tidsstempler. Bekrzeft ngjagtigheden af den synkroniserede tid, for der optages EKG'er.
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Menuen Configuration (Konfiguration) (indstillinger)

Ved at vaelge dette ikon kan alle brugere se menuen About (Om), downloade et
brugerdefineret id, indstille klokkesleet/dato, skifte mellem WAM- og AMxx-front-ends, teste
WLAN-forbindelsen og udskrive systemkonfigurationen. Adgang til avancerede indstillinger
kraever en admin-adgangskode, for at konfigurere systemets visnings- og EKG-
optagelsesformat tillige med andre indstillinger. Disse konfigurationsindstillinger bliver
standardindstillingen ved opstart og for hver EKG-test.

Startside
Vealg dette ikon eller funktionstasten pa tastaturet for at vende tilbage til live-EKG-
optagelsesvisningen.

Fuld visning side op
Veelg dette ikon nederst til hgjre pa skaermen, nar fuld visning er sldet til, for at ga tilbage
gennem det gemte EKG.

Fuld visning EKG-optagelse

Veelg dette ikon for at gemme og vise et EKG pa 10 sekunder omgivet af en gren ramme inden
for den fulde visning. Derefter gemmes EKG'et og vises pa hoved-EKG-panelet med yderligere
valgmuligheder for udskrivning, overforsel eller sletning.

Fuld visning side ned
Veelg dette ikon nederst til hgjre pa skaermen, nar fuld visning er sldet til, for at ga frem gennem
det gemte EKG.
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Indledning

Funktion Specifikationer

Instrumenttype

Hvile-elektrokardiograf med flere afledninger

Inputkanaler

Samtidig optagelse af alle afledninger

Standard 12-afledning optaget

I, 11,111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3,V4, V5, V6

Standard 15-afledning optaget

I, 11,111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, V7, V8, V9

12-afledning, alternative
afledningsgrupper

Op til tre ekstra grupper kan betegnes ved at bruge en hvilken som helst kombination af
6 prekordiale afledninger med afledningsbetegnelserne V1, V2, V3, V4, V5, V6, V7, V8,
V9, V3R V4R, V5R, V6R og V7R

15-afledning, alternative
afledningsgrupper

Op til to ekstra grupper kan betegnes ved at bruge en hvilken som helst kombination af
3 praekordiale afledninger med afledningsbetegnelserne V1, V2, V3, V4, V5, V6, V7, V8,
V9, V3R V4R, V5R, V6R og V7R

Kurvevisning

Baggrundsbelyst, 17" farve-LCD med 1280 x 1024 oplgsning

Indgangsimpedans
Dynamisk indgangsomrade
Elektrode-offset-tolerance
Common mode-rejection
Visning af pacemakerpuls

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

Laekstrem til patienten
Laekstram til kabinettet

Opfylder eller overstiger kravene i ANSI/AAMI ES 60601-1

Digital samplingsfrekvens

40.000 prover/sek./kanal anvendt til pacemakerspids-detektion, 1.000 prever/sek./kanal
anvendt til optagelse og analyse

Diverse funktioner

Automatisk optagelse af Bedste 10, dvs. 10-sekunders EKG af bedste kvalitet fra de
seneste 5 minutter af fuld visning. En hvilken som helst 10-sekunders periode fra op til
20 minutters akkumuleret fuld visning kan vises, udskrives, overferes og gemmes.
Alternativt udvalg af afledningsplaceringer med standard for paediatrisk, hgjresidig,
posterior, og alle kombinationer af brugerdefinerede praekordiale
afledningsbetegnelser

Valgfri funktioner

Konnektivitet med tovejskommunikation
Sikkerhed, herunder brugergodkendelse og kryptering af lagret hukommelse

Papir

Intelligent (210 x 280 mm) perforeret termisk papir med Z-fals og fuldt gitterlayout,
250 ark opbevaret i papirbakke

Termisk printer

Computerstyret punktarray, 1 punkt/ms vandret, 8 punkter/mm lodret

Hastigheder for termisk printer

5,10, 25 eller 50 mm/s

Forggelsesindstillinger

5,10 eller 20 mm/mV

Udskriftsformater for rapporter

12-afledningers standard eller Cabrera: 3+1, 3+3, 6, 6+6 eller 12-kanals 15-afledningers
standard eller Cabrera: 3+1 eller 3+3 kanal

Rytmeudskrivningsformater

3, 6, 8 eller 12 kanaler med konfigurerbare afledningsgrupper

Tastatur

Glastastatur med alfanumeriske taster, funktionstastmenu, dedikerede funktionstaster
og touchpad som pegeredskab

Mus Understgtter USB-mus.
Frekvensrespons 0,05-300 Hz
Filtre Hgjtydende basislinjefilter. AC-interferensfilter 50/60 Hz. Lavpasfiltre 40 Hz, 150 Hz eller

300 Hz

A/D-konvertering

20 bit (1,17 mikrovolt LSB)

Apparatklassifikation

Klasse |, defibrilleringssikre anvendte dele type CF

Side | 46



Indledning

(model med drejelig skaerm)

EKG-lagring Intern lagring af op til 500 EKG'er

Veegt 10 kg (22 Ibs.) inklusive batteri (uden papir)
(model med standardskaerm)

Veegt 12,5 kg (27 Ibs.) inklusive batteri (uden papir)

Dimensioner nar lukket
(model med standardskaerm)

39x51x14cm (15,5x20x5,5")

Dimensioner nar lukket
(model med drejelig skaerm)

39x51x17,8cm (15,5x20x 7")

Bevaegelsesomrade for
bergringsskaerm (kun model med
drejelig skeerm)

120 grader fra centrum (180 grader i alt)

Stremkrav Universalvekselstremsforsyning (100-240 VAC ved 50/60 Hz) 110 VA, internt
genopladeligt litiumionbatteri med mulighed for et ekstra batteri (ekstraudstyr)
Batteri WAM-batteri AA 1,5V, alkalisk.

Specifikationer for AM12/AM15/AM12M

Funktion Specifikation®

Instrumenttype

12-aflednings EKG-optagemodul

Inputkanaler

12-aflednings signaloptagelse. AM15 understatter yderligere 3
afledninger

EKG-afledninger, udgange

I, 11, 1I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 og V6
AM15 understatter yderligere 3 brugerdefinerede afledninger

Leengde pa trunkkabel

Cirka 3 meter (10 fod)

AM12-afledningssaet

C6) med aftagelige afledningskabler

RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V5,and V6 (R, L, N, F, C1, C2,C3,C4,C5 og

AM15-afledningssaet

V7,V8,V9; eller E2, E3, E4.

Tilfgjer tre ekstra afledninger til AM12-afledningssaettet: V7, V3R, V4R;

AM12M-stik

DB15-stik til tilslutning af EKG-patientkabel

Samplingfrekvens

overfort til analyse

40.000 samples/sekund/kanaloptagelse; 1.000 samples/sekund/kanal

Oplgsning

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

Brugergraenseflade

Knapper til 12-afledningers EKG og rytmestrimmel pa optagemodulet

Defibrillatorbeskyttelse

Overholder AAMI-standarder og IEC 60601-2-25

Apparatklassifikation

Type CF, defibrilleringssikker

Veegt

340 g (12 0z.)

Dimensioner

12x11x2,5cm (4,72 x 4,3 x 0,98")

Strgm

Via USB-forbindelse til ELI 380

* Specifikationer kan aendres uden forudgaende varsel.
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Specifikationer for LAN [lokalnetveerk]

Funktion Specifikationer

Lokalnetvaerk (LAN) LAN-controlleren understgatter overfagrselshastigheder pa 10Base-T og 100Base-TX
(10 Mb og 100 Mb)
RJ45-stik til LAN-forbindelse findes bag pa apparatet.

Tildeling af IP-adresse statisk eller DHCP
LAN-indikatorer — LINK (lyser konstant grgnt til hajre) og LAN-aktivitet (blinker grgnt til
venstre)
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Specifikationer for tradlgst lokalnetveerk [WLAN)]

Indledning

Tradlgst netvaerksinterface

IEEE 802.11 a/b/g/n

Frekvens 2,4 GHz-frekvensband 5 GHz-frekvensband
2,4 GHz til 2,483 GHz 5,15 GHz til 5,35 GHz, 5,725 GHz til
5,825 GHz
Kanaler 2,4 GHz-kanaler 5 GHz-kanaler
Op til 14 (3 ikke-overlappende), Op til 23 ikke-overlappende, landespecifikt
landespecifikt

Sikkerhedstilstande

For Laird WB45NBT-modul:
WPA2-PSK (Wi-Fi Protected Access Il)
WPA2-PEAP (Protected Extensible Authentication Protocol)
WPA2-EAP-TLS (EAP Transport Layer Security)

For B&B WLNN-SP-MR551-modul:
WPA2-PSK (Wi-Fi Protected Access Il)
WPA2-PEAP (Protected Extensible Authentication Protocol)
WPA2-EAP-TLS (EAP Transport Layer Security)

Antenne

For Laird WB45NBT-modul:
Ethertronics WLAN_1000146
For B&B WLNN-SP-MR551-modul:
Welch Allyn 3600-015 (TE Connectivity 1513472-5)

Tradles datahastighed

802.11a/g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
802.11b (DSSS, CCK): 1,2,5,5, 11 Mbps
For Laird WB45NBT-modul:

802,11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mbps
7,2,14,4,21,7,28,9,43,3,57,8, 65 Mbps

For B&B WLNN-SP-MR551-modul:
802.11n 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 42, 58,5, 65 Mbps

Myndighedsgodkendelser

USA: FCC artikel 15.247 litra C, FCC artikel 15.407 litra E
Europa: Radioudstyrsdirektiv 2014/53/EU
Canada: (IC) RSS-210 standard.

Netvaerksprotokoller

UDP, DHCP, TCP/IP

Dataoverforselsprotokoller

UDP, TCP/IP

Udgangseffekt

Laird WB45NBT-modul:

39,81 mW typisk, landespecifikt
B&B WLNN-SP-MR551-modul:

50 mW typisk, landespecifikt

Yderligere IEEE-standarder

802.11d, 802.11e, 802.11h, 802.11i, 802.1X
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Indledning

For at sikre overholdelse af lokale bestemmelser skal du kontrollere, at adgangspunktet svarer til landet. Produktet
kan bruges med fglgende begraensninger:

Norge - Geelder ikke i det geografiske omréde, der ligger inden for en radius af 20 km fra centrum af Ny-Alesund.

Frankrig — Udendears brug er begraenset til 10 mW EIRP (effektiv isotrop udstralet effekt) inden for band 2454 til
2483,5 MHz.

BEMZARK Nogle lande begraenser brugen af 5-GHz-band. 802.11a radioen i monitoren bruger kun de kanaler, der er

angivet af det adgangspunkt, som radioen er tilknyttet. Hospitalets it-afdeling skal konfigurere adgangspunktet, sa
det fungerer med godkendte domaener.

WAM/UTK

Radiospecifikationer og certificeringsoplysninger for det tradlgse optagemodul (WAM) og USB-transceiverngglen
(UTK) findes i WAM-brugervejledningen.

Tilbehar

Erstatningsafledningsseet og tilbehar

Produktnummer Beskrivelser

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 [EC 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
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
9293-046-80 LEAD SET AM15E 13-WIRE BANANA AHA GRAY
9293-046-81 LEAD SET AM15E 13-WIRE BANANA IEC GRAY
9293-046-82 RPLCE LEAD SET AM15E E2-E4 BANANA AHA GR
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
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Indledning

Papir
Produktnummer Beskrivelser
9100-026-52 SMART PAPER
9100-026-55 ARCHIVAL SMART PAPER (25 year life)
Elektroder
Produktnummer Beskrivelser
108070 ECG MONITORING ELECTRODES CASE 300
108071 ELECTRODE RESTING TAB CASE/5000

Optagemoduler

Produktnummer Beskrivelser
9293-048-54 WIRED PATIENT CABLE (AM12) W/O LEAD WIRES
9293-065-50 WIRED PATIENT CABLE (AM12M) W/O LEAD WIRES
9293-063-50 WIRED PATIENT CABLE (AM15) W/O LEAD WIRES

30012-019-55

WIRELESS ACQUISITION MODULE (WAM+) W/O LEAD WIRES Version 1

Bemaerk: Inden bestilling bedes du se afsnittet Vigtige versionsoplysninger for WAM (tradlast
loptagemodul).

30012-019-56

WIRELESS ACQUISITION MODULE (WAM+) W/O LEAD WIRES Version 2

Bemaerk: Inden bestilling bedes du se afsnittet Vigtige versionsoplysninger for WAM (tradlast
loptagemodul).

30012-021-51

UTK (WIRELESS RECEIVER / TRANSCEIVER)

Stremkabler

Produktnummer Beskrivelser
3181-008 POWER CORD US/CAN HOSPITAL 5-15P+320-C13
3181-012-01 POWER CORD AUSTRALIA AS3112+IEC320-C13
3181-015-01 POWER CORD UK BS1363+IEC320-C13
3181-002 POW ER CORD INTN’L CEE7/7+IEC320 -C13
3181-016-01 POWER CORD BRAZIL

ELI-vogn

Produktnummer Beskrivelser
9911-024-06 ELI CART PLASTIC BIN WITH HARDWARE
9911-024-60 ELI CART BASIC CONFIGURATION W/DRAWER
9911-024-61 ELI CART BASIC CONFIGURATION W/O DRAWER
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Diverse

Indledning

Produktnummer Beskrivelser

99030-916HS

CBL BARCODE SCANNER USB

4800-017

ELI 380 LITHIUM-ION BATTERY

Ekstern software

Produktnummer Beskrivelser

11027-XXX-50 SOFTWARE ELI LINK V5.X.X
E10001 Cardio Server Enterprise

E1002 Cardio Server

E1004 Cardio Server Enterprise Bundle

Brugsanvisning

Beskrivelser

Physician's Guide Adult & Pediatric V7 IFU (kun pa engelsk)

Brugervejledninger til ELI Link

Brugervejledninger til ELI 380 hvile-elektrokardiograf

Servicemanual til ELI 380 hvile-elektrokardiograf

Tillzeg til ELI 380 hvile-elektrokardiograf om Late Potential (Sent potentiale)

Kontakt distributgren, eller fa flere oplysninger pa baxter.com.
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8.Klargering af udstyr

Forste opstart

Nar ELI 380 teendes forste gang, kraeves det, at brugeren indstiller bestemte konfigurationer pa apparatet, for der
optages et EKG:

Brugerdefineret id (hvis relevant).

Dato og klokkeslaet, herunder valg af start- og sluttidspunkt for sommertid.
Konfiguration af optagemodulet.

4. Udvidede EKG- og systemindstillinger. Se Konfigurationsindstillinger for at fa anvisninger.

wN =

BEMARK: Optagemodulerne WAM, AM12, AM12M og AM15E kan alle bruges sammen med ELI 380. Der kan
dog kun anvendes ét optagemodul pr. EKG-optagelse. For oplysninger vedrgrende skift fra et optagemodul til
et andet for EKG-optagelse, henvises til konfigurationsvejledningen nedenfor.

BEMARK: Nar der bruges et tradlgst optagemodul (WAM, wireless acquisition module), skal det sikres, at det er
det forventede WAM-modul, der er parret med kardiografen. Det anbefales at bruge visuelle identificerende
indikatorer (f.eks. farvekodede eller matchende betegnelser) pa WAM og kardiografen for at undga
fejlopkobling mellem enhederne.

Konfiguration af AMxx optagemodul

Tilslut AMxx til EKG-stikket bag pa apparatet, og konfigurer det pa ELI 380 far brug.

P3a ELI 380 vaelges efterfulgt af WAM/AM-XX. Afhaengigt af den sidst gemte indstilling vises enten
AM12, AM15E eller WAM med FPGA- og UTK-firmwareversioner. Valg Switch to AM-XX (Skift til AM-XX), og
valg derefter Done (Udfart) for at vende tilbage til konfigurationsskaermen.

Figur 7 ELI 380 AMxx-tilslutning

(= &=

/.If\\.
Ly

\iﬂl@l
|

AMxx USB-tilslutningsport

S
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Klargering af udstyr

Vigtige versionsoplysninger for WAM [tradlest optagemodul]

Der er to generationer af WAM (tradlgst optagemodul) og UTK (USB-transceivernggle). En seldre WAM og UTK
og en nyere version 2 af WAM og UTK.

Sadan identificeres de forskellige WAM- og UTK-versioner fysisk:

RL |RA|V1 |V2 |V3 |E1|E2|E3| E4|V4 |V5 |V6 |LA|

A

' o —
o -, e
(2] ) "

En rund maerkat med et 2-tal pa bagsiden af ELI

Et 2-tal pA WAM-maerkaten angiver et 30012-019-56 version elektrokardiografen, der er placeret ved siden af
2-WAM. EKG-indgangsstikket, angiver, at

elektrokardiografen indvendigt indeholder en
Hvis denne maerkat med et 2-tal ikke findes, angiver det en version 2-UTK.

version 1-WAM.
Hvis denne runde maerkat med et 2-tal ikke findes,
angiver det, at elektrokardiografen indvendigt
indeholder en version 1-UTK.

Vigtig bemaerkning vedrarende WAM-konnektivitet:

En version 1-WAM skal anvendes med en version 1-UTK, og en version 2-WAM skal anvendes med en version
2-UTK. Hvis versionen af WAM ikke stemmer overens med UTK-versionen i ELI-elektrokardiografen, parres WAM
ikke med elektrokardiografen, og meddelelsen "SEARCHING FOR WAM" (Sager efter WAM) vises fortsat. Ved
brug af WAM skal det parres korrekt med elektrokardiografen, for det kan betjenes.

Konfiguration af WAM tradlest optagemodul

Ved brug af WAM til EKG-optagelse er der ikke brug for nogen fysisk forbindelse. WAM skal veelges og parres
med ELI 380 far brug. Der kan kun konfigureres én WAM til én ELI 380. Den samme WAM forbliver parret med
elektrokardiografen til fremtidig brug. En eventuelt anden WAM skal parres med ELI 380 for brug.

P3 ELI 380 vaelges efterfulgt af WAM/AM-XX. Afhaengigt af den sidst gemte indstilling vises enten
AM12, AM15E eller WAM med FPGA- og UTK-firmwareversioner. Veelg Switch to WAM (Skift til WAM)
efterfulgt af WAM Pairing (WAM-parring). Felg anvisningerne pa skaermen. Nar WAM er parret, vises
meddelelsen Korrekt parret. Veelg Done (Udfart) for at vende tilbage til konfigurationsskeermen.
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Klargering af udstyr

ELI 380-konfiguration for alle brugere

Veelg for at dbne menuen Configuration (Konfiguration). Alle brugere har adgang til de felgende
valgmuligheder. Du kan finde yderligere oplysninger under Konfigurationsindstillinger.

About (Om): Nar funktionsikonet Konfiguration vaelges, vises der forst oplysninger om ELI 380-serienummeret,
softwareversionen, DICOM aktiveret, WLAN aktiveret, MAC-adresser for LAN og WLAN.

Custom ID (Brugerdefineret id): Valg af denne funktion starter download af det brugerdefinerede id. Brugeren
far besked, nar download er gennemfgrt. Veelg Done (Udfart) for at gemme andringer og lukke menuen eller
Cancel (Annuller), for download er gennemfart, for at afslutte uden at gemme.

WAM/AM-XX: Veelg dette for at fa vist enhedens version og for at skifte mellem brug af AMxx eller WAM. Nar
funktionen Switch to WAM (Skift til WAM) er valgt, bliver en ekstra WAM Pairing (WAM-parring) funktion
tilgeengelig og skal veelges. Veelg Done (Udfart) for at gemme aendringerne og afslutte menuen.

BEMARK: WAM skal parres med ELI 380 far brug. Se Konfiguration af WAM tradlgst optagemodul for
anvisninger.

Network (Netvaerk): Vzlg dette for at evaluere netvaerkskommunikationen. Der vises LAN-oplysninger som f.eks.
MAC-adresse, modul- og radiofirmwareversion, forbindelsesstatus, IP-adresse og aktuel signalstyrke. Vzaelg Test
WLAN eller Test LAN for at starte en test med statusoplysninger. Veelg Done (Udfgrt) eller Cancel (Annuller)
under WLAN- eller LAN-testen for at forlade menuen.

Advanced (Avanceret): Dette valg kraever en administrator-adgangskode og er forklaret i
Konfigurationsindstillinger. Veelg Cancel (Annuller) for at forlade menuen.

Log On/Off (Log pa/af): Nar brugergodkendelse er aktiveret, skal du veelge Log on (Log pa) for at logge
pa som tekniker eller administrator. Vaelg Log off (Log af), nar du er feerdig med at bruge apparatet, eller
for at bruge apparatet med en anden konto.

Veelg pa et hvilket som helst tidspunkt for at vende tilbage til EKG-visningen i realtid.
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Klargering af udstyr

lleegning af papir

Figur 8 lleegning af papiri ELI 380

Papir

/

Papirdaekslets las

1. Fjern emballage og kartonbagside fra papirstakken.

2. Sta med front mod enheden, brug udlgseren pa venstre side og skub papirbakkedakslet til venstre.

3. Placer stakken med termisk papir i papirbakken, sa gittersiden af papiret vender opad, nar det
traekkes hen over papirbakkens daeksel. Papirmarkeringen (et lille sort rektangel) skal veere i nederste
venstre hjgrne.

4. Fgr manuelt én side papir ud over lukkepunktet. Sgrg for, at papiret ligger jeevnt pa den sorte valse
inden i kanalen bag papirdaekslet. Hvis papiret ikke fremfgres jeevnt, @ges risikoen for papirblokering
eller kofejl.

5. Skub papirbakkens daeksel til hgjre, indtil deekslet klikker fast i last position. Du herer et klik, nar
daekslet er korrekt last.

& ADVARSEL Risiko for at fingre kommer til skade i papirldgen eller fremfgringsdrevmekanismerne.

BEMARK Brug termisk papir anbefalet af Baxter, sa den termiske printer virker korrekt.
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Klargering af udstyr

Stremforsyning af ELI 380

ELI 380 er en vekselstrams- og batteridrevet enhed, der kan oplade det/de interne batteri/batterier samtidigt
med at apparatet er tilsluttet til lysnettet. Hvis der ikke er et batteri, eller hvis batteriet er afladet, kan apparatet
kere pa vekselstramsnetspaending. Hvis stramforsyningen via lysnettet afbrydes, skifter apparatet straks til
batteristram.

Drift pa vekselstram

Seet stremkablet i en stikkontakt og i stikket bag pa ELI 380. (Se figur 3). ELI 380 teendes automatisk, nar den
tilsluttes til vekselstrgm via lysnettet, og slukker ikke automatisk.

Indikatorerne pa tastaturet lyser pa falgende made:

<— Batteri

i
0 <+— Vekselstrom

e Lysdioden for vekselstrgm lyser, nar apparatet er tilsluttet til lysnettet (vekselstram).
e Batteriindikatoren viser batteriets opladningsniveau fra nul til fem oplyste bjaelker.

BEMARK | tilfaelde af fuldsteendig stremsvigt pa grund af fjernet batteri eller en hard genstart (tryk pa
teend/sluk-knappen i mere end 30 sekunder) vil systemet kraeve genindstilling af tid/dato.

DOrift pa batteri

I
Tryk pa teend/sluk O -knappen pa tastaturet. ELI 380 slukkes automatisk efter en periode pa et kvarter uden
patienttilkobling.

Med et nyt, fuldt opladet litiumionbatteri kan ELI 380 typisk optage mere end 30 hvile-EKG'er, hvor der udfgres 1
hvert 10. minut, fgr det er nadvendigt med en opladning. Nar der anvendes to litiumionbatterier, kan der optages

mere end 60 hvile-EKG'er, hvor der udfares 1 hvert 10. minut, for det er ngdvendigt med en opladning.

Nar der arbejdes pa batteristram, viser batteriindikatoren pa tastaturet batteriets status:

90-100% opladning
75-89% opladning
55-74% opladning
35-54% opladning

Fem grgnne lysdiodebjaelker
Fire grenne lysdiodebjeelker
Tre gronne lysdiodebjeelker
To grgnne lysdiodebjzelker

En gren lysdiodebjaelke = 15-34% opladning
En gul lysdiodebjaelke = Mindre end 14% opladning*
Ingen lysdiodebjzelker lyser = Afladet batteri/batterier

*30 minutter efter, at den gule lysdiode vises, og nar ELI 380 batteriet har mindre end 10 sekunders strem tilbage,
vises meddelelsen "Battery Low! Charge Unit!" (Batteriet er snart afladet! Oplad enheden!). Apparatet slukker
derefter automatisk. Tilslutning til lysnettet, mens meddelelsen Battery Low! Charge unit! (Batteriet er snart afladet!
Oplad enheden!) vises (10 sekunder), vil forhindre automatisk nedlukning.

Hvis Battery Low! Charge Unit! (Batteriet er snart afladet! Oplad enheden!) vises under en EKG-optagelse, fortsaetter
apparatets normale drift, indtil brugeren forlader EKG-optagelsestilstand. Apparatet slukker derefter automatisk.

For at opna optimal ydeevne skal ELI 380 veere tilsluttet til lysnettet, nar den ikke er i brug. Apparatet kan bruges
med vekselstrem via lysnettet samtidig med, at det oplader.
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Klargering af udstyr

Stremstatus

ELI 380 har tre forskellige stremtilstande: Teendt, pa standby og slukket. Nar ELI 380 er teendt, udferer den alle
sine funktioner, herunder visning, optagelse, udskrivning og overfgrsel af EKG'er.

Tilsluttet vekselstrem

Apparatet teendes automatisk, nar det tilsluttes til vekselstrem via lysnettet.
Nar der er en patient tilsluttet, vises EKG, og teend/sluk/standby-knappen fungerer ikke.

Nar der ikke er en patient tilsluttet, seettes ELI 380 i standbytilstand ved et hurtigt tryk pa teend/sluk/standby-
knappen samt lukning af skeermdaekslet. Efter et tidsrum pa fem minutter gar apparatet automatisk pa standby.
Sa snart den naeste patient er tilsluttet, skifter apparatet fra Standby- til Teendt-status.

ELI 380 slukker aldrig, nar den stremforsynes via lysnettet.

Tilsluttet batteri

Teend/sluk/standby-knappen bruges til at teende, nar apparatet er batteridrevet.
Nar der er en patient tilsluttet, vises EKG, og teend/sluk/standby-knappen fungerer ikke.

Nar der ikke er en patient tilsluttet, seettes ELI 380 i standbytilstand ved et hurtigt tryk pa taend/sluk/standby-
knappen samt lukning af skaermdaekslet. Efter et tidsrum pa fem minutter gar apparatet automatisk pa standby.
Efter et kvarter slukker apparatet automatisk.

Hvis der tilsluttes en ny patient efter mindre end et kvarter, skifter apparatet fra Standby til Taendt.

Standby

Nar ELI 380 er pa standby, er den i en strembesparende "dvaletilstand". Standby ger det muligt for ELI 380 at spare
pa strammen, mens den ikke er i brug, men den teender igen gjeblikkeligt ved opstart. For at teende ELI 380 igen fra
standby skal du dbne skaermdaekslet eller trykke pa taend/sluk/standby-knappen. Apparatet vil vaere klar til brug
med det samme.

Genstart

Hvis du trykker pa teend/sluk-knappen i mere end 30 sekunder, vil det fa ELI 380 til at gennemfgre en hard
genstart. Dette nulstiller det interne ur til standardklokkeslaet og -dato.

BEMARK: Under normal brug er det ikke ngdvendigt at bruge denne genstartfunktion.

Sluk

Sadan slukkes apparatet manuelt:

Afbryd vekselstrom fra apparatet.

Frakobl enhver patient eller simulator.

Luk 13get.

Tryk én gang pa teend/sluk/standby-knappen.

Sl
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Klargering af udstyr

Brug af WAM-optagemodulet

EKG-optagelse og udskrivning af rytmestrimmel kan udfgres pa bade WAM-optagemodulet og ELI-
elektrokardiografen. Vedrgrende brugen af WAM henvises til WAM-brugervejledningen.

ELI 380-enheden skal konfigureres til brug med WAM pa fabrikken. Hvis ELI 380 er konfigureret til brug med WAM,
skal de to enheder parres for at fungere korrekt. Se WAM-brugervejledningen for parringsinstruktioner.
BEMARK WAM skal parres til elektrokardiografen far brug. Vedr. hjeelp til parring af WAM henvises til
WAM-operatarvejledningen.

BEMZARK Hvis der ikke kan registreres nogen patienttilslutning efter 15 minutter, slukker WAM.

Brug af AM12/AM15-optagemodulet

EKG-optagelse og udskrivning af rytmestrimmel kan udferes pa bade AM12-optagemodulet, efter at patienten er
tilsluttet, og pa ELI-elektrokardiografen. Se afsnittet Optagelse af et EKG for at klarggre patienten.
1. Trykpa = for at optage 12-afledningers EKG.

2. Trykpa L for kontinuerlig rytmeudskrift, og tryk igen for at stoppe uds}

Lysdioden angiver status for de tilsluttede afledninger:
o  lkke teendt = Elektrokardiografen er slukket, eller AM12 er ikke tilsluttet.
e Gren lampe = Elektrokardiografen er taendt, og alle afledninger er
tilsluttet. =
e  Gullampe = Afledningsfejl.

Brug af AM12-optagemodulet

AM12M har et DB15-stik, der muligger tilslutning af et eksternt DB15-stik
patientkabel, som f.eks. et 10-lednings J-skrue-patientkabel, for at opna = | 8
12-afledningers EKG pa samme made som AM12-optagemodulet. s :

Nar det eksterne kabel er tilsluttet, henvises til ovenstaende
AM12-brugsanvisning.
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9.0ptag et EKG

Klargaring af patienten

Far elektroderne saettes p3, skal det sikres, at patienten fuldt ud forstar proceduren, og hvad vedkommende kan
forvente, der skal ske.
o Afskaermede omgivelser er meget vigtige for at sikre, at patienten kan slappe af.
e Patienten skal beroliges om, at proceduren er smertefri, og at elektroderne pa vedkommendes
hud er alt, vedkommende kommer til at kunne maerke.
e Sorg for, at patienten ligger ned og er komfortabel. Hvis lejet er smalt, skal patientens haender
anbringes under vedkommendes balder for at sikre, at patientens muskler er afslappede.
e Nar alle elektroderne er sat pa, skal du bede patienten om at ligge stille og ikke tale. Situationer som
ryk, rysten eller muskeluro kan forstyrre EKG-resultaterne. Hvis du forklarer processen for patienten, kan
det hjeelpe patienten med at slappe af og bidrage til at fa et godt EKG.

Klargering af patientens hud

Det er meget vigtigt at klarggre huden grundigt. Der er en naturlig modstand pa hudens overflade fra forskellige
kilder som har, olie og ter, ded hud. Klarggring af huden er beregnet til at minimere disse pavirkninger og
maksimere kvaliteten af EKG-signalet.

Sadan klargeres huden:
e Barber eller klip haret vaek fra elektrodesteder, hvis det er nedvendigt.
e Vask omradet med varmt seebevand.
e Tor huden kraftigt med en pude af f.eks. 2 x 2 eller 4 x 4 gaze for at fjerne dede hudceller og olie
og for at @ge kapillzerblodgennemstremningen.

BEMZARK: Hos ldre eller skrabelige patienter skal du passe pa ikke at slide pa hudoverfladen, hvilket kan
fordrsage ubehag eller bld maerker. Der skal altid udaves klinisk diskretion ved patientklargering.

Patienttilkobling
Korrekt elektrodeplacering er vigtig for at optage et godt EKG.

En god minimal impedansvej vil give gode, stejfrie kurver. Det anbefales at bruge elektroder af hgj kvalitet i
solv-selvklorid (Ag/AgCl), der svarer til dem, der leveres af Baxter.

TIP: Elektroder skal opbevares i en luftteet beholder. Elektroderne tarrer ud, hvis de ikke opbevares korrekt,
hvilket medfarer tab af vedhaeftningsevne og overledningsevne.

Sadan fastgeres elektroderne

Fritleeg patientens arme og ben, sa afledningerne kan paseettes.

Placer elektroderne pa flade, kadfulde dele af arme og ben.

Hvis patienten mangler en ekstremitet, skal elektroderne placeres pa et karrigt omrade af stumpen.
Fastger elektroderne til huden. En god test for tilstraekkelig elektrodekontakt er at traekke lidt i
elektroden for at kontrollere dens vedhaeftning. Hvis elektroden lgsner sig, skal den skiftes. Hvis
elektroden sidder fast, er der opndet en god forbindelse.

N =

TIP: Kontroller visningen for eventuelle meddelelser, der angiver afledningsproblemer.
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Optag et EKG

For at opna en ngjagtig placering og overvagning af den praekordiale (V eller C) afledning er det vigtigt at
lokalisere 4. interkostalrum. 4. interkostalrum bestemmes ved forst at lokalisere 1. interkostalrum. Da patienterne
varierer i kropsform, er det vanskeligt at palpere 1. interkostalrum med ngjagtighed. Derfor skal du lokalisere 2.
interkostalrum ved farst at palpere den lille benede fremspring kaldet den sternale vinkel, hvor brystbenet
slutter sig til manubrium. Denne haevning i sternum identificerer, hvor det andet ribben sidder, og fordybningen
lige under det 2. interkostalrum. Palpér og teel ned ad brystkassen, indtil du finder 4. interkostalrum.

Oversigtstabel til patienttilkobling

AAMI- IEC- Elektrode-

afledning afledning position
Pa 4.
interkostalrum
ved hgjre

Red Red sternumkant. Angle of Louis

Pa 4. / éb’, =
interkostalrum o Vs
ve ce ved venstre v ‘ﬁ

Gul Gul sternumkant. v2 ve

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

Pa 5. interkostalrum
ved venstre
midtklavikulzere
linje.

RA LA

()
=
Q
=]
@OQ
o
Q
=]

Midtvejs mellem RL uw

VV4/C4- og V6/C6-
elektroderne.

Pa venstre
midtaksillaere linje,
vandret i forhold til
V4/C4-elektrode.

<
=1
e
| =
<
[| &

—

P& deltamusklen,

Sort Gul
underarmen eller
RA o handleddet.
Hvid Rad
Rad Grgn Pa laret eller
@ o anklen.
Gron Sort
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Alternativ 12-afledningsplacering

ELI 380 understgtter kombinationer af alternative afledningsplaceringer. De fglgende tre defineres som
standardvalg.

1. Peaediatrisk anvender V3R, hvor V3-afledningen skal placeres som vist i diagrammet nedenfor.

2. Posteriore afledninger er V7, V8 og V9, hvor V1, V2 og V3 skal placeres som nedenfor.

3. Hgjresidige afledninger er V3R, V4R, V5R, V6R og V7R, hvor afledning V3 til V6 skal placeres som
nedenfor.

Alternative afledninger kan veaere brugerdefineret ved at bruge en hvilken som helst raekkefalge og
kombinationer af brugerdefinerede afledninger eller ovenstdende afledninger. For hajre praekordialafledninger
anvendes positioner symmetrisk til venstre praekordialafledninger:

e  V3R: Symmetrisk med V3-position pa hgjre side af brystet.

e  VA4R: P4 5. interkostalrum ved hgjre midtklavikulzere linje.

e V5R: Midtvejs mellem V4R og V6R.

e V6R: Pa hgjre midtaksillzere linje, vandret i forhold til V4R-elektroden.

e V7R: Hgjre posteriore aksillzere linje, vandret i forhold til V6R-elektroden.

For posteriore afledninger:
e V7:Venstre posteriore aksilleere linje, vandret i forhold til V6.
e V8:Venstre midtskapuleere linje, vandret i forhold til V7.
e V9:Venstre paraspinale linje, vandret i forhold til V8.

Vi

V3R

V6R

V4R

v2

RA

BEMZARK: Fortolkning af hvile-EKG undertrykkes, nar der er valgt ikke-standard afledningsplacering.

BEMARK: Nar der er valgt et alternativt placeringssaet, ryddes og genstartes Fuld visnings-bufferen.
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15-afledningsplacering

| en 15-afledningers konfiguration er der tre kombinationer af ekstra afledningskabler til radighed. Fglgende er
fabriksstandardafledningssaet:

1. Paediatrisk: Bruger de hgjre praekordiale afledninger V3R og V4R og den posteriore afledning V7
2. Posterior: Bruger de posteriore afledninger V7, V8 og V9
3. Hgjresidig: Bruger de hgjresidige afledninger V3R, V4R og V6R

BEMZARK: Pa hver 15-afledningskabel er der et stik, der skal saettes i AM15E. Hvert stik har en enkelt
betegnelse. Betegnelsen er enten E2, E3 eller E4. Saet hvert stik i det tilsvarende AM15E-stik, der er maerket
E2, E3 og E4. E1-stikket pd AM15E anvendes ikke. Alle 15-afledningskabelsaet, der er bestilt fra Baxter,
indeholder et afstandsstykke. Afstandsstykket forhindrer, at det saettes et afledningskabel i et stik. Saet
afstandsstykket i E1-stikket pa AM15E for at forhindre, at der indsaettes et afledningskabel.

For ekstremitetsafledningerne og de praekordiale afledninger V1 til V6 skal du fglge instruktionerne for en
standard 12-afledningers tilkobling som beskrevet tidligere.

Fabriksindstillingerne for posteriore og hajresidige afledningssaet kan omdgbes og omdefineres. De tre
afledninger kan defineres som en af fglgende: V1, V2, V3, V4, V5, V6, V7,V8, V9, V3R, V4R, V5R, V6R og V7R.
Afledningsseettene defineres ved at vaelge knappen 15 Leads Alt. Placement (Alternativ placering af 15
afledninger) pa siden med avancerede indstillinger.

For posteriore afledninger:
e V7:Venstre posteriore aksillaere linje, vandret i forhold til V6.
e V8:Venstre midtskapuleere linje, vandret i forhold til V7.
e V9:Venstre paraspinale linje, vandret i forhold til V8.
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A
2SS
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Indtastning af patientoplysninger

Patientoplysninger kan indtastes for optagelse. De indtastede patient-id-felter vil vaere udfyldt, indtil EKG-signalet
registreres. ELI 380 forteeller dig at "Patient Hookup Is Required" (Patienttilkobling er pakraevet), for du fortsaetter.

For at fa adgang til menuen til indtastning af demografiske patientdata skal du vaelge fra visningen i

realtid.

BEMARK: Valg nar som helst for at ga til live-visningen.

Patientoplysningsformater

De betegnelser, der er til radighed til patientdemografi, bestemmes af det id-format, der vaelges i
konfigurationsindstillingerne. Udover korte eller lange patient-id-formater understgtter ELI 380 ogsa et
brugerdefineret id-format. Det brugerdefinerede id-format, der er designet i ELI Link/Cardio Server, kan
downloades til ELI 380. Yderligere oplysninger om brugerdefineret id findes i EKG-biblioteket, MWL og patientlisten.

Manuel indtastning af patientoplysninger

Patientoplysninger kan udfyldes manuelt. Manuelt indtastede patientoplysninger gemmes, nar du veelge
Naeste efter at have indtastet oplysningerne.

Veelg fra live-visningen.

Velg et af patientoplysningsfelterne for at indtaste patientoplysninger.

Nar et patientoplysningsfelt er valgt, fremhaeves feltet med orange.

Brug tastaturet til at feerdiggere indtastning i patientoplysningsfelterne. Nar du er feerdig, skal du
trykke pa tabulator-tasten eller bruge touchpaden til at navigere til det naeste patientoplysningsfelt.
Gentag denne proces, indtil alle patientoplysningsfelter er udfyldte.

W=

BEMARK: Tryk ikke pa Next (Naeste), for dataindtastningen for alle obligatoriske felter er fuldfgrt. Hvis du
trykker pd Next (Naeste), for det er faerdigt, vises live-EKG-visningen. Veelg Patient Information
(Patientoplysninger) for at fa vist patientoplysningsskeermen og fuldfere indtastningen af data. Veelg
Next (Nzeste) for at vende tilbage til live-EKG-visning.

TIP: Vaelg X for at slette, hvis du vil annullere alle manuelt indtastede demografiske dataposter.

5. Flere felter (f.eks. Sex (Kgn), Race osv.) viser en rulleliste, ndr de er valgt. Veelg pa listen, eller indtast
det forste bogstav i et punkt for hurtigt at kunne valge.

6. Nar du er feerdig, skal du veelge Next (Naeste) for at gemme og vende tilbage til live-visningen.
Felter, der er sprunget over, vises som et tomt dataindtastningsfelt i overskriften pa EKG-udskriften.

BEMARK: Hvis der ikke indtastes alder, bruges indstillingerne for en 40-arig. Udsagnet “INTERPRETATION
BASED ON A DEFAULT AGE OF 40 YEARS" (fortolkning baseret pa en standardalder pa 40 ar) vil veere i
fortolkningsteksten.

BEMARK: Hvis der anvendes en alder pa nul (0), vil fortolkningen som standard gzelde for et 6 maneder
gammelt barn. Udsagnet “INTERPRETATION BASED ON A DEFAULT AGE OF 6 MONTHS" (fortolkning
baseret pa en standardalder pa 6 maneder) vil vaere i fortolkningsteksten.

BEMZAERK: Der vises et felt markeret med grent, hvor der er konfigureret obligatoriske felter (dvs.
efternavn, id eller efternavn og id). Brugeren vil blive bedt om at indtaste oplysninger i obligatoriske
felter, som ikke er udfyldt, for der optages et EKG.
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Automatisk indtastning af patientoplysninger fra EKG-biblioteket

Patientoplysninger kan udfyldes automatisk ved at veelge en eksisterende optegnelse i biblioteket. Nar
brugergodkendelse er aktiveret, er denne funktion dog kun tilgaengelig, nar brugeren er logget pa som
servicetekniker eller administrator. Hvis brugergodkendelse er deaktiveret, bliver brugeren stadig bedt om at
indtaste apparatets servicetekniker-adgangskode, hvis en sadan er konfigureret.

1. Veelg fra live-visningen.

2. Veelg fanen Directory (Bibliotek).

3. Brug dobbeltpilene (<< eller >>) til hgjre i midten af skaermen til at bladre side for side gennem listen
over optagne EKG'er. Det nuvaerende sidetal/samlet antal sider vises mellem dobbeltpilene. For at
veelge den gnskede patient skal du bruge touchpaden til at flytte markeren til vedkommendes
EKG-udskrift og veelge den.

4, Huvis du vil sgge efter patientnavn, skal du vzelge feltet Search (Seg) i venstre side af skeermen og indtaste
efternavn eller id-nummer. Denne funktion opdaterer listen efterhdnden som der indtastes tegn.

TIP: Vaelg X for at rydde segefeltet.

b

Valg optegnelsen pa bibliotekslisten. Der vises en menu.

6. Velg New ECG (Nyt EKG) for at vende tilbage til patient-id-skeermen med de tilgaengelige
patientoplysningsfelter udfyldt.

7. Tryk pa Next (Naeste) for at ga til live-EKG-visning.

BEMZAERK: ELI 380 skal have EKG-input for at bevare demografiske patientoplysninger. Meddelelsen Patient
Hookup is Required (Patienttilkobling er pakraevet) vises og forhindrer, at der skiftes til live-EKG-visning.

BEMARK: Automatisk udfyldning af patientoplysningsfelter via biblioteket er kun mulig, nar id-
formaterne er ens optegnelserne i mellem.

TIP: Indtastning af sma bogstaver som det fgrste bogstav i efternavn- eller fornavn vil automatisk blive
andret til store bogstaver.

Automatisk indtastning af patientoplysninger fra MWL [modalitetsarbejdsliste]

Patientoplysninger kan udfyldes automatisk fra MWL-ordrer. Nar brugergodkendelse er aktiveret, er denne
funktion dog kun tilgeengelig, ndr brugeren er logget pa som servicetekniker eller administrator. Hvis
brugergodkendelse er deaktiveret, bliver brugeren stadig bedt om at indtaste apparatets servicetekniker-
adgangskode, hvis en sadan er konfigureret.

1. Veelg fra live-EKG-visningen, og tryk derefter pa fanen MWL, hvis det er ngdvendigt.

2. Sorter MWL efter prioritet, navn, id, placering, stue eller planlagt dato sidst ved at trykke pa
kolonneoverskriften. Tryk en gang til for at sortere listen i omvendt reekkefolge.

BEMARK: Nar Cardio Server Order Priority er aktiveret, fastgores STAT-ordrer til toppen af MWL
med rutineordrer og ikke-definerede ordrer anfert leengere nede.

3. Hvis du vil sgge ordrer efter forespgrgselskode, skal du veaelge feltet Query Code (Forespargselskode) pa
rullelisten og derefter trykke pd Download.

4. Sggefeltet kan bruges til at finde downloadede ordrer ved at indtaste fritekst for prioritet, navn, id,
placering, stue eller planlagt dato. Listen opdateres, efterhanden som der indtastes tegn. Tryk pa X
til hgjre for sagefeltet for at rydde det.

5. Brug dobbeltpilene (<< eller >>) til hgjre i midten af skeermen til at bladre side for side gennem listen
over EKG-ordrer. Det nuveerende sidetal/samlet antal sider vises mellem dobbeltpilene.

6. Nar der veelges en ordre fra MWL, udfyldes de tilgeengelige patientoplysninger automatisk, og de
planlagte ordreoplysninger vises i det gverste omrade af skaermen.

7. Veelg ikonet Next (Nzeste) for at ga videre til live-EKG-visning.

Side | 66



Optag et EKG
Automatisk indtastning af patientoplysninger fra patientlisten

Patientoplysninger kan udfyldes automatisk ved at veelge patientoplysninger fra institutionens
informationssystem eller patientliste. Nar brugergodkendelse er aktiveret, er denne funktion dog kun
tilgaengelig, ndr brugeren er logget pa som servicetekniker eller administrator. Hvis brugergodkendelse er
deaktiveret, bliver brugeren stadig bedt om at indtaste apparatets servicetekniker-adgangskode, hvis en sadan er
konfigureret.

Veelg fra live-visningen.

Veelg fanen Patient List (Patientliste).

Tryk pa Download for at opdatere listen.

Sorter patientlisten efter navn, id, placering, stue eller fedselsdato ved at trykke pa

kolonneoverskriften. Tryk en gang til for at sortere listen i omvendt reekkefolge.

5. Feltet Search (Sag) kan bruges til at lokalisere patienter ved at indtaste fritekst for navn, id, placering,
rum eller fadselsdato. Listen opdateres, efterhanden som der indtastes tegn. Tryk pa X til hgjre for
sogefeltet for at rydde det.

6. Brug dobbeltpilene (<< eller >>) til hgjre i midten af skaermen til at bladre side for side gennem listen
over patienter. Det nuvaerende sidetal/samlet antal sider vises mellem dobbeltpilene.

7. Nar der vaelges en patient, udfyldes de tilgeengelige patientoplysninger automatisk i skaermens

overste omrade.

HwnN =

BEMZARK: Hvis du vil annullere patientvalget, skal du trykke pa X i patientoplysningspanelet.

8. Valg ikonet Next (Nzeste) for at ga videre til live-EKG-visning.

Automatisk indtastning af patientoplysninger ved hjeelp af stregkodescanner
(ekstraudstyr]

ELI 380 understatter stregkodescannere med 39-, 128- og 2D-funktioner. Nar den valgfrie stregkodescanner er
programmeret til institutionens stregkode, er den i stand til at downloade specifikke data fra stregkoden pa
patientens armband til patientens patientoplysningsfelter.

Nar EKG-visningen er live, kan brugeren scanne stregkoden pa patientens armband, og
patientoplysningsskarmen vises med automatisk indlaeste patientoplysninger.

Specifik downloadfunktion og anvendelse via stregkodescanneren afhaenger af de data, der findes pa
stregkoden pa armbandet og konfigurationen af ELI 380.

Se brugervejledningen til stregkodescanneren vedrgrende vejledning om opsaetning og brug.
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Opseetning af EKG-visningen - individuelt EKG

Skaermbilledet Display Setup (Opseetning af visning) giver dig mulighed for at indstille folgende
visningskonfigurationer for en enkelt patient: visningsformat, visningshastighed, visningsforstaerkning (EKG),
visningsfilter (EKG) og fuld visning med kontekst. Abn disse konfigurationsvalgmuligheder ved at flytte markgren
et vilkdrligt sted pa skeermens live-EKG-kurve og trykke pd touchpaden. Nar det relevante valg er foretaget, skal
du vaelge OK. Visningsopsaetningen vender tilbage til de konfigurerede (standard)- indstillinger for den naeste
patient.

Display Display Display Display Full Lead Lead
Format Speed Gain Filter Disclosure Placement
nl S5mm/s Smm/mV 40Hz On Standard

4x2 10mm/s 10mm/mV Pediatric
6x2 20mm/mV 300Hz Posterior
11-VI-V5 50mm/s Right Sided

Display Format (Visningsformat): Live-12-afledningers EKG-visning kan indstilles til et af felgende formater ved
at trykke pa den gnskede valgmulighed pa live-visningen: 12x1, 4x2, 6x2 og hvilken som helst af tre forudvalgte
afledninger (dvs. lI-V1-V5).

Display Speed (Visningshastighed): Live-visningens sweephastighed og rytmeudskrivningshastighed kan
indstilles til en af felgende hastigheder ved at trykke pa den gnskede valgmulighed pa live-visningen: 5 mm/s,
10 mm/s, 25 mm/s eller 50 mm/s.

Display Gain (Visningsforstaerkning): Live-EKG-forstaerkningen kan indstilles til en af falgende forstaerkninger ved at
trykke pa den @nskede valgmulighed pa live-visningen: 5 mm/mV, 10 mm/mV eller 20 mm/mV.
Forsteerkningsindstillingen udskrives i nederste, hgjre hjgrne af EKG-udskriften. Indstillingen Display Gain
(Visningsforstaerkning) bruges ogsa pa det udskrevne EKG, medmindre det aendres pa skeermbilledet Acquired (Optaget).

Display Filter (Visningsfilter): EKG-filteret kan indstilles til en af falgende frekvensgraenser ved at trykke pa

den gnskede valgmulighed pa live-visningen: 40 Hz, 150 Hz eller 300 Hz for EKG-udskrifter. Filterindstillingen

udskrives i nederste, hgjre hjgrne af EKG-udskriften. Indstillingen Display Filter (Visningsfilter) bruges ogsa pa

det udskrevne EKG, medmindre det aendres pa skeermbilledet Acquired (Optaget).
ADVARSEL: Nar 40 Hz-filteret anvendes, kan frekvensresponskravet for diagnostisk EKG-udstyr

& ikke opfyldes. 40 Hz-filteret reducerer EKG- og pacemaker-spidsamplitudernes hgjfrekvente

komponenter betydeligt og anbefales kun, hvis hgjfrekvent stgj ikke kan reduceres med passende
procedurer.

Full Disclosure (Fuld visning): Visningen Fuld visning kan indstilles til On (Til) eller Off (Fra). Nar On (Til) er valgt,
vises et vindue med de nyeste EKG-data i op til 90 sekunder pa live-visningen. Nar Off (Fra) er valgt, vil Fuld visning
ikke veere tilgeengelig til gennemsyn eller valg.

Lead Placement (Afledningsplacering): Afledningsplacering kan indstilles som standard eller som én af tre
forskellige brugerdefinerede positioner. Fabriksindstillingerne for alternative afledningsplaceringer er paediatrisk,

posterior og hgjresidig. Praekordiale afledninger V1 til V6 kan maerkes og placeres i henhold til patientens tilstand.

BEMARK: Fortolkning af hvile-EKG undertrykkes, nar der er valgt ikke-standard afledningsplacering.
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EKG-optagelse og udskrivning med WAM eller AMxx

Pa WAM og AMxx er der kontrolknapper til at starte EKG-optagelse og til at starte/stoppe udskrivning af
rytmestrimmel. Fra skeermbilledet med patientdemografi vil EKG-knappen pa optagemodulet aktivere
realtidsvisningen, nar patienter er tilsluttet. Se brugervejledningen til optagemodulet.

EKG-optagelse

EKG-data optages straks og kontinuerligt, nar patienten er tilkoblet optagemodulet. For at opna de bedste
resultater skal patienten instrueres i at slappe af i vedkommendes foretrukne liggende position for at sikre,
at EKG'et er fri for bevaegelse og muskelartefakter (stgj).

Hvis arbejdsgangen tillader det, skal du indtaste patientoplysningerne fgr optagelse som tidligere forklaret.

Veelg . Live-EKG-visningen erstattes med den optagne EKG-visning, der omfatter
patientinformation, globale malinger og hvile-EKG-fortolkning.

ADVARSEL: Kontroller altid ngjagtigheden af patientoplysningerne for udskrivning og/eller overfersel af
EKG'et.

Funktionsikonerne Udskriv, Overfgr og Slet findes i gverste hgjre hjerne af skeermen.

e Vzelg Print (Udskriv) for at udskrive det viste EKG pd ELI 380's termiske printer.

e Vazlg Transmit (Overfgr), nar det viste EKG er af god kvalitet, og du vil sende det til institutionens
elektroniske patientjournalsystem (EPJ).

e Vzlg Erase (Slet) for straks at slette et EKG af darlig kvalitet. Du vil blive spurgt "Erase ECG?" (Slet EKG?)
Veelg Yes (Ja)
for at forhindre, at EKG'er gemmes i biblioteket, og vende tilbage til live-EKG-visning.

Indstillingerne for visning og udskrift kan aendres pa dette skeermbillede. Med et touchpad tryk pa EKG-kurven,
vil en menu, der tillader eendring af layout, hastighed, forstaerkning, filter, pacer-kanal, og bedste 10/seneste 10,
blive tilgeengelig. Veelg OK for at gemme andringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte
uden at gemme.

Print Print Pript P_rint Pacer Best10

Layout Speed Gain Filter Channel
3+1 Channel 25mm/s Smm/mV 40Hz Off Best10
6 Channel 50mm/s 10mm/mV 150Hz On Last10
3+3 Channel 20mm/mV 300Hz
12 Channel
6+6 Channel

=

BEMARK: Nar indstillingerne a&ndres i denne menu, vender ELI 380 tilbage til de konfigurerede
(standard-) indstillinger for den naeste test.

Velg for at gemme EKG'et i biblioteket og vende tilbage til live-EKG-visningen.
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Fejlfinding af placering af EKG-elektroder

Se felgende fejlfindingsvejledning baseret pa Einthovens trekant:

Kontroller elektroden

venstre ben

Darlig LL-elektrode eller tremor i

Optag et EKG

Mulige Igsninger

Fa patienten til at slappe

hgjre arm

Darlig RA-elektrode eller tremor i

af i sine spaendte muskler

Sorg for, at der ikke er

venstre arm

Darlig LA-elektrode eller tremor i

spaending i
afledningskablerne

Artefakt
RA | LA | Afledning Il og Il artefakt
Afledning | og Il artefakt
1 i Afledning | og Il artefakt
LL Enhver V-
afledningsartefakt

Meddelelser pa EKG-skeerm

Darlig V-elektrodekontakt

Klarger stedet/stederne
igen, og udskift
elektroden/elektroderne

VERITAS fortolkningsalgoritmen registrerer tilstandene Leads Off (Las afledning) og Lead Fault (Afledningsfejl).
Den registrerer ogsa elektrodereversering pa baggrund af normal fysiologi og EKG-afledningsraekkefolge og
forseger at identificere den mest sandsynlige ombytning. Hvis algoritmen registrerer, at der er byttet om pa
elektrodeafledninger, anbefales det, at brugeren bekraefter de andre elektrodepositioner i samme gruppe

(ekstremitet eller bryst).

Nar den tilstand, der udlgste meddelelsen, er lgst, indsamler VERITAS-analyseprogrammet 10 sekunders nye

data, for EKG'et analyseres.

Meddelelse
En hvilken som helst enkelt eller en
kombination af lgs afledning

Beskrivelser
Ingen
afledningsforbindelse

Korrigerende handling
Tilslut EKG-afledning/-afledninger til
patienten.

Lead Fault (Afledningsfejl)

Defekt afledning/
defekte afledninger

Klarger igen, og udskift elektrode/
elektroder for at fa tilfredsstillende
kurve/kurver.

"Limb leads reversed?"
("Ekstremitetsafledninger reverseret?") "LA
or LL reversed?" ("LA eller LL reverseret?")
"RA or RL reversed?" ("RA eller RL
reverseret?") "RA or LA reversed?" ("RA eller
LA reverseret?") "V1 or V2 reversed?" ("V1
eller V2 reverseret?") "V2 or V3 reversed?"
("V2 eller V3 reverseret?") "V3 or V4
reversed?" ("V2 eller V3 reverseret?") "V4 or
V5 reversed?" ("V2 eller V3 reverseret?") "V5
or V6 reversed?" ("V2 eller V3 reverseret?")

Elektrode/Elektroder
er forkert placeret

Kontroller afledningsplacering. Saet
afledningen/afledningerne korrekt pa
patienten, eller tilslut afledningen/
afledningerne til den korrekte placering.

Noise on Lead x (Stgj pa afledning x)

Stoj registreret pa
afledning

Kontroller afledningsforbindelsen,
klarggringen af huden samt elektrode-
og forbindelseskvalitet.

WAM Low Battery (WAM-batteristatus lav)

Lavt batteriniveau
registreret

Udskift AA-batteriet i WAM.

Searching for WAM (Seger efter WAM)

WAM ikke
registreret

Kontroller, om WAM er neer ELI 380.
Udskift WAM AA-batteriet. Kontroller, at
WAM er teendt. Par WAM med ELI 380.

BEMARK: | tilfeelde af meddelelse om afledningsfejl eller reverseret afledninger kan EKG-optagelse tvinges

igennem ved at veelge

igen.
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Meddelelse om kritisk testresultat

Funktionen Critical Test Results (Kritiske testresultater) kan aktiveres med det formal at give en specifik
meddelelse pa elektrokardiografen, nar VERITAS finder kriterier for akut myokardieinfarkt eller andre kritiske
EKG-resultater, hvilket signalerer, at brugeren skal advare en kliniker om gjeblikkelig opmaerksomhed. Kritiske
testresultater angives med "***" foran og bag konklusionsudsagnet, der vises eller udskrives pa det optagne EKG
over kurverne og under EKG-fortolkningsteksten. For yderligere oplysninger om funktionen Critical Test Result
henvises til Physician’s Guide to VERITAS with Adult and Pediatric Resting ECG Interpretation (se Tilbehgr).

Hvis kritiske testresultater er aktiveret, vil ELI 380 give brugeren disse beskeder, hvis et optaget EKG opfylder
CTR-kriterierne:

e Adviser brugeren hgrligt - ndr CTR-dialogboksen vises, udsender apparatet fire hgrbare bip med en
hgj lydstyrke uafhaengigt af lydstyrkeindstillingen.

e Adviser brugeren visuelt - der vises en dialogboks, der indikerer et CTR.

¢ Anerkendelse pa brugerniveau - knappen OK bliver ikke aktiv, far teknikeren har kvitteret for CTR'en
(mindst to skrifttegn). Feltet "acknowledged by" (bekraeftet af) kan udfyldes manuelt eller
automatisk pa baggrund af brugerlogon og/eller tekniker-id.

I3E3 6 LD

Test, CTR 12- Jul-2016 12:01:16 Last 10 150 Hz

: SINUS AHYTHM WITH HIGH GRADE AV BLOCK
‘;;": ;sba 6 BEA INTRAVENTRICULAR CONDUGTION DELAY [ 130 + ms QRS DURATION] :

I MS | | pOSSIBLE RIGHT VENTRICULAR HYPERTROPHY [SOME/ALL OF ; PROMINENT R IN Vi1, LATE TRANSITION,
QRS dur 136 ms | | RAD, RAE SSS]
QT/QTc 534/ 440 ms | | INTERPRETATION BASED ON A DEFAULT AGE OF 40 YEARS
P-R-T axes *232 205

*“'CRITICAL TEST RESULT*** | [unconFiRmED REPORT |

I
11 Acknowledged by: [ |
7 7 mEaEE=S ||yl Eus sama:
HEEe i il
1l

i

***CRITICAL TEST RESULT*** o~ e
Note: This ECG has a CRITICAL TEST RESULT.
1

i

Efter EKG-optagelse identificeres optegnelser med kritiske testresultater pa flere mader:
e Som et konklusionsudsagn [***ACUTE MI (Akut MI)*** eller ***CRITICAL TEST RESULT (Kritisk
testresultat)***] pa skeermen og pa EKG-udskrift (hvis CTR-konfigurationsindstillingen er sldet til eller fra).
e Som en del af den digitale fil (hvis CTR-konfigurationsindstillingen er slaet til eller fra).
¢ | kardiografens bibliotek med en markgr ved siden af EKG'et eller patienten.
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Udskrivning af en rytmestrimmel

Begynd at udskrive en rytmestrimmel ved at veelge . Rytmeikonet erstattes af et Done (Udfert) ikon,

som stopper udskrivningen af rytmestrimlen og vender tilbage til live-EKG-visning. Funktionsikonet er
ogsa tilgaengeligt - vaelges det, vil det ogsa medfere, du sendes tilbage til live-EKG-visningen.

Indstillinger for rytmeudskrift kan sendres under udskriften ved at trykke kurven via touchpaden. Der vises en
menu, der tillader andringer i rytmeformat, rytmehastighed, rytmeforstaerkning og rytmefilter som vist
nedenfor. Veelg OK for at gemme andringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte uden at
gemme. Stop stopper rytmeudskrivningen.

Rhythm Rhythm Rhythm
Speed Gain Filter

40Hz

12 Channel 5mm/mV

8 Channel

V1-V2-V3-V4-V5-V6 25mm/s 20mm/mV

11-V1-V5 50mm/s

BEMARK: Nar indstillingerne andres i denne menu, vender ELI 380 tilbage til de konfigurerede
(standard) indstillinger naeste gang menuen vises.
BEMARK: Udskrevne rytmestrimler gemmes ikke i ELI 380.

Under en 6-afledningers eller 3-afledningers rytmeudskrift kan du skifte mellem rytmeudskrift fra ekstremitets-
og brystafledninger ved at vaelge knappen Leads (Afledninger) i gverste hgjre hjgrne af skeermen.

Optagelse af et STAT-EKG

Sadan opsamles et akut-EKG (STAT) for en uidentificeret patient, for der kan indtastes patientoplysninger:
1. Veelg W fra skaermen eller tastaturet.

2. Velg endnu en gang fra skeermen eller tastaturet. EKG'et optages.
BEMARK: Meddelelsen "Collecting 10 seconds of data" ("Indsamler 10 sekunders data") vises gverst til
venstre i visningen, hvis patienten lige har vaeret tilkoblet.
Nar det optagne EKG med fortolkning er feerdigt, vises det.

4. For at indtaste patientoplysninger, efter at EKG'et er blevet optaget og vist, skal du vaelge
for at abne dialogboksen og indtaste patientdata. Vzelg Yes (Ja) for at redigere de aktuelle EKG-
patientoplysninger.
!

5. Velg for at vende tilbage til live-EKG-visningen uden at indtaste patientoplysninger.
Der kan optages flere EKG-optegnelser for patientens frakobles, og disse kan gemmes efter behov.

BEMARK: EKG-optegnelsen gemmes og kan findes frem i biblioteket efter optagelsesdato og -
klokkesleet.

BEMZARK: Nar patientoplysningerne indtastes, efter at et STAT-EKG er blevet optaget, opdaterer ELI 380
fortolkningen baseret pa patientens korrekte alder og patientoplysninger.
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Redigering af patientoplysninger i en gemt EKG-optegnelse

Brug felgende trin til at redigere patientoplysninger pa et fuldfert EKG, der er gemt i patientbiblioteket.

>

© Now

Veelg pa live-EKG-visningen for at fa adgang til biblioteksfanen.

Find EKG-optegnelsen i biblioteket ved at sege pa navn, id eller tidspunkt/dato for optagelsen, og
veelg fra listen. Valget af en patient vil fremkalde en liste med alle EKG-optegnelser for patienten med
optagelsestidspunkt og status for udskrivning, overfarsel og sletning (opfylder den konfigurerede
sletningsregel).

BEMARK: Tryk pa kolonneoverskrifterne for at sortere listen efter navn, id, fadselsdato eller seneste
optagelse. Tryk pa kolonneoverskriften en gang til for at vende sorteringsreekkefglgen.

Vealg det gnskede EKG for at abne EKG-optegnelsen.

Nar EKG'et vises, skal du vaelge og derefter vaelge Yes (Ja) for at redigere de aktuelle EKG-
patientoplysninger.

Tilfej nye eller rediger eksisterende oplysninger, og veelg derefter OK.

Du kan bruge Back (Tilbage) til at vende tilbage til patientens EKG-liste
Veaelg Done (Udfert) for at lukke listen.

Veelg for at vende tilbage til live-EKG-visningen.

Sletning af gemte EKG-optegnelser

Brug felgende trin til at slette ugnskede EKG'er, der er gemt i patientbiblioteket.

w

Veelg og veelg biblioteksfanen pa live-EKG-visningen.

Find EKG-optegnelsen i biblioteket ved at sege pa navn, id eller tidspunkt/dato for optagelsen, og
veelg fra listen. Valget af en patient vil fremkalde en liste med alle EKG-optegnelser for patienten med
optagelsestidspunkt og status for udskrivning, overfersel og sletning (opfylder den konfigurerede
sletningsregel).

BEMARK: Tryk pa kolonneoverskrifterne for at sortere listen efter navn, id, fadselsdato eller seneste
optagelse. Tryk pa kolonneoverskriften en gang til for at vende sorteringsreekkefglgen.

Vealg det gnskede EKG for at abne EKG-optegnelsen.

Nar EKG'et vises, skal du vaelge Erase (Slet) og derefter Yes (Ja) for at slette EKG'et. Patientens EKG-
liste vises derefter.

Vealg Erase All (Slet alle) for at fjerne alle anfarte EKG'er. Vzelg derefter Yes (Ja) for at slette alle
EKG'er for denne patient. Du bliver sendt tilbage til bibliotekslisten.

Veelg for at vende tilbage til live-EKG-visningen.
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Bedste 10 sekunders EKG

ELI 380 indeholder en 20-minutters hukommelsesbuffer til indsamling af EKG-data. Nar Best10 er aktiveret, vil
apparatet automatisk veelge de 10 sekunder EKG med bedst kvalitet inden for de sidste 5 minutter af det gemte
EKG. Udpegning af de bedste 10 sekunder er baseret pa maling af hgj- og lavfrekvent stgj, der findes i 10-
sekunders EKG-segmenterne.

Nar Last10 er valgt, vil apparatet automatisk indkredse de sidste ti sekunder EKG fra de data, der er gemt i
hukommelsesbufferen.

/Andring af bedste 10 eller seneste 10

Veelg fra live-visningen for at optage et EKG.

2. Tryk et vilkarligt sted pa det rade raster-EKG fra visningen af det optagne EKG for at dbne
konfigurationsskaermen.

3. Velg Best10 eller Last10.

Valg OK for at gemme valget og omformatere, udskrive og vise EKG'et eller Cancel (Annuller) for
at afslutte uden aendringer.

BEMARK: Hvis der opstar en fejl pa en enkelt ekstremitetsafledning eller pa to praekordiale afledninger,
deaktiveres Bedste 10-funktionen, indtil fejltilstanden er afhjulpet. Nar fejltilstanden er rettet, bliver
Bedste 10-funktionen automatisk tilgeengelig.

BEMZARK: Best10-funktionen genkender automatisk signaludfald (f.eks. med WAM-fronten) og bruger
ikke udfaldet, nar den udarbejder Best10-resultatet.

EKG-valg fra Fuld visning

| live-EKG-visningen vises en enkelt afledning fra kontekstvisningen for 12-afledninger nederst pa skaermen.

NN g
L T T ]

NI =

Pa hvilket som helst tidspunkt under EKG-optagelsen kan du flytte markgren hen over et interesseomrade og
vaelge EKG-dataene til gennemsyn og analyse.

Tryk pa afledningsbetegnelsen for at fa vist en menu, hvorfra du kan vaelge en anden enkelt afledning.
Brug og til at bladre op eller ned gennem Fuld visning.

Tryk pa i dette omrade af vinduet for at fa vist et eksempel pa EKG'et pa hoved-EKG-panelet til
lagring, udskrivning, overfarsel eller sletning.
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10. Konnektivitet og EKG-overforsel

EKG-overfaorsel

ELI 380 kan overfare optagne EKG-optegnelser til ELI Link/Cardio Server via LAN eller WLAN. Far EKG'er
overfores, skal visse konfigurationsindstillinger defineres afhaengigt af den type overfarsel og det type
elektronisk datalager, der skal anvendes. Se Konfigurationsindstillinger for at fa yderligere oplysninger.

Overforsel af optegnelser til ELI Link/Cardio Server

Hvis du vil overfgre en optegnelse til ELI Link/Cardio Server, skal du veelge Transmit (Overfor) fra visningen af
det optagne EKG. For at overfere alle gemte optegnelser skal du vaelge o= fra live-EKG-visningen eller fra

tastaturet.

| begge tilfelde viser dialogboksen pa ELI 380-skaermen synkroniseringsoplysningerne under overfarslen.
Veelg Cancel (Annuller) for at afbryde en overforsel, for den er feerdig.

BEMARK: Valg nar som helst for at ga til live-visningen.

Hvis automatisk synkronisering er aktiveret, falges reglerne for synkronisering/overforsel i
systemkonfigurationsindstillingerne automatisk hvert 5. minut.

Overforsel via USB-enhedsporten til en pc

USB-enhedsporten giver mulighed for overfgrsel af gemte patientoptegnelser til en pc vha. et USB-kabel.
Patientoptegnelserne overfgres til ELI Link og eksporteres og gemmes derefter i forskellige formater.

Tilslutning af USB-enhed

ELI 380 er udstyret med en USB-enhedsport, som kan bruges til direkte tilslutning af apparatet til en pc, der kerer
ELI Link.

Overfarsel til en USB-nagle ved hjelp af USB-vartsporten

USB-hukommelseskommunikationsmedier gar det muligt at gemme patientoptegnelser pa en ekstern USB-
negle. Filerne gemmes i UNIPRO-format til manuel overfarsel til en computer, der hoster ELI Link.

BEMZARK: ELI 380 er kompatibel med FAT32-formaterede USB-nagler.

BEMARK: USB-ngglen ma ikke indeholde automatiske funktioner (f.eks. SanDisk U3). Afinstaller alle
funktioner fra USB-ngglen, for du tilslutter den til apparatet.

BEMZARK: Nar overfarslen er gennemfert, viser ELI 380 det samlede antal EKG'er, der er overfort til USB-
ngglen.

BEMZARK: Patientoptegnelser, der er overfart til en USB-nggle, markeres som overfort af apparatet.
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Overfersel af individuelle patientoptegnelser til USB-ngegle

Seet USB-n@glen i USB-vaertsporten bag pa apparatet.

Veelg fra live-EKG-visningen eller fra tastaturet.
Veelg Directory (Bibliotek).

Veelg den patientoptegnelse, der skal gemmes pd USB-ngglen.
Vealg Transmit (Overfar).

Overforsel af patientoptegnelser i batcher til USB-nagle

Seet USB-ngglen i USB-vaertsporten bag pa apparatet.
Veelg SYNC (Synkroniser).
Veelg Done (Udfert), ndr overferslen er faerdig.

BEMAERK: Hvis sikkerhedsindstillingen er aktiveret, og enten netvaerks- eller lokal godkendelse anvendes, er
det kun en tekniker- eller administratorbruger, der kan eksportere patientposter til en ekstern USB-nggle.

Tilslutning af ELI 380 til en pc

Nar apparatet ferste gang tilsluttes en pc, er det ngdvendigt at installere den rigtige USB-driver far brug.

Brug et USB-kabel til at forbinde ELI 380 med en pc.
Efter korrekt tilslutning vil pc'en automatisk registrere ELI 380 og automatisk installere driverne.
Du skal teende ELI 380 ved at trykke pa teend/sluk-knappen i tre sekunder.

Overforsel af patientoptegnelser til ELI Link

Opret bade en Input- og en Output-mappe pa pc'en.

Konfigurer ELI Link til Input/Output-mapperne.

Tilslut ELI 380 til pc'en.

"USB Device Ready" ("USB-enhed klar") vises pa apparatets skaerm. Meddelelsen "Removable Disk"
("Flytbar disk") vises pa pc'en.

Med pc'ens mus skal du vaelge Records (Optegnelser) fra det viste Flytbar disk-vindue i Windows Stifinder.
Veelg den eller de patientoptegnelser, der skal kopieres.

Indsaet den eller de kopierede optegnelser i Input-mappen pa pc'en.

Velg efter 5 sekunder den eller de kopierede patientoptegnelser, som skal vises pa pc'en eller udskrives
fra Output-mappen via pdf.

BEMZARK: Der skal oprettes en Input- og Output-mappe til brug med ELI Link.
BEMZARK: Patientoptegnelser, der er overfort til ELI Link, markeres ikke som overfert af apparatet.
BEMZARK: Begge eksterne USB-vaertsporte har fuld hastighed (12 Mbit/s) og er dedikerede til specifikke

funktioner (dvs. EKG-indgangsporten (J4) fungerer kun med AMxx, og USB-tilbehgrsporten (J2) fungerer
kun med en stregkodescanner, et tastatur eller en USB-nggle).

& ADVARSEL: Ingen af de oplysninger, som findes i de ELI 380-mapper, der er synlige pa pc'en i

Flytbar disk-filen, ma aendres eller modificeres.

A FORSIGTIG: For at sikre konsistens i driften og undga forvirring, ma der kun tilsluttes én ELI 380 ad

gangen til en pc via USB-enhedsporten.

Tag USB-kablet ud, og teend ELI 380.
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11. EKG-gennemgang og -handtering

Gennemgang af EKG-optegnelser

Nar EKG-undermappen vises, skal du trykke pa den gnskede optegnelse for at vaelge og fa vist

EKG'et. Funktionsikonerne Udskriv, Overfar og Slet er tilgeengelige i gverste hgjre hjorne af

skaermen.

1.

2.

3.

Hvis du vil &ndre formatet pa det optagne EKG, skal du trykke pa skaermen og veelge de
onskede indstillinger for udskriftsformat, udskrivningshastighed, udskrivningsforstaerkning,

udskrivningsfilter og pacer-kanal.

3+1 Channel

6 Channel 50mm/s
3+3 Channel
12 Channel

6+6 Channel

Print
Gain

Print
Filter

5mm/mV

10mm/mV.
20mm/mV

40Hz

Pacer
Channel

Vealg OK for at gemme og vende tilbage til EKG-visning, eller Cancel (Annuller) for at for at lukke

menuen uden at gemme.

Veelg Back (Tilbage) for at vende tilbage til undermappen.
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Bibliotek

EKG-biblioteket gemmer op til 500 individuelle EKG-optegnelser. Optegnelser slettes automatisk, nar de
opfylder den konfigurerede sletningsregel.

For at fa adgang til EKG-biblioteket skal du veelge fra live-visningen og derefter trykke pa fanen
Directory (Bibliotek), hvis den ikke vises. For at fa adgang skal brugeren vaere logget pa som tekniker eller
administrator eller kende apparatets tekniker-adgangskode, afhaengigt af hvordan ELI 380 er konfigureret.

Sorter mappen efter navn, id, fedselsdato eller seneste optagelse ved at trykke pa kolonneoverskriften. Tryk

en gang til for at sortere listen i omvendt raeekkefolge.

Feltet Search (Seg) kan bruges til at lokalisere patientoptegnelser ved at indtaste fritekst for navn, id,

fodselsdato eller optagelsesdato. Listen opdateres, efterhdanden som der indtastes tegn. Tryk pa X til hgjre for

sggefeltet for at rydde det.

Brug dobbeltpilene (<< eller >>) til hgjre i midten af skeermen til at bladre side for side gennem listen over
optagne EKG'er. Det nuveerende sidetal/samlet antal sider vises mellem dobbeltpilene.

Et EKG med et kritisk testresultat markeres som sadan og identificeres nemt pa biblioteks- og optegnelseslisterne

(hvis CTR-konfigurationsindstillingen er slaet til).

CG SYN

Search: [ | .9

Name ID DOB
Test Patient 1 1049810984 02- 04-1992

Test Patient 3 1049810984 02- 04-1982

Test Patient § 1901819848 02- 04-1882 1901819849

Test Patient 7 1929341094 02- 04-1982 1929841094

Test Patient § 1059831049 02- 04-1992 1059831048

x
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EKG-gennemgang og -handtering
Nar en patient er valgt fra biblioteket, kommer et underbibliotek frem, som viser alle de EKG-optegnelser, som
er gemt for denne patient, med dato og klokkesleet for optagelse. Optegnelser, som er blevet udskrevet, overfort
eller markeret til sletning (opfylder den konfigurerede sletningsregel), angives med et X i den relevante kolonne.
Kolonnen STAT Order viser kun hvorvidt Cardio Server Order Priority-funktionen er aktiveret, og om Cardio
Server v7.2+ bruges.

Ac on Number

02313-2145-9837 26-Jun-2023 10:27 X X

32557-5783-9434 26-Jun-2023 11:27 X X
46275-7536-3467 26-Jun-2023 13:27 X
26-Jun-2023 14:27 X X

7 Erase All New ECG

Valg af Erase All (Slet alle) vil udlgse meddelelsen Erase All ECGs for this Patient? (Slet alle EKG'er for denne
patient?) Vaelg Yes (Ja) for at slette eller No (Nej) for at annullere.

Valg af New ECG (Nyt EKG) vil udfylde felterne med patientoplysninger. Vaelg Next (Naeste) for at ga til live-EKG-
visning, hvor der kan optages et nyt EKG.

Valg Done (Udfart) for at afslutte.

Sletning af EKG-optegnelser fra biblioteket

Administration af EKG-optegnelsen udfgres i undermappen for gemte EKG'er. Den gnskede optegnelse skal
veelges for at fa vist, udskrive, redigere eller tilfaje demografiske oplysninger eller slette optegnelsen.

EKG-optegnelser markeres automatisk til sletning i henhold til konfigurationsindstillingerne for ELI 380. Et EKG
kan gemmes i biblioteket, men har status som "slettet": Optegnelser, der opfylder statusserne for den
aktiverede sletningsregel, er markeret til sletning (angivet med X i kolonnen To be Deleted (Skal slettes)).
Biblioteket gemmer optegnelser, der er markeret til sletning, i et konfigurerbart antal dage, fgr de automatisk
slettes i henhold til sletningsreglen i konfigurationsindstillingerne.

Hvile-EKG-optegnelserne slettes automatisk i henhold til den konfigurerede sletningsregel, nar enheden gar i
standby, nar en ny optegnelse optages med et fuldt bibliotek, ELLER nar konfigurationen af sletningsreglen
opdateres. Ved disse sletningspunkter sammenligner kardiografen de gemte hvile-EKG-optegnelser med den
konfigurerede sletningsregel. Alle optegnelser, der matcher de aktiverede afkrydsningsfelt(er) og er seldre end det
angivne antal dage, slettes.
BEMARK: Hvis antallet af optegnelser nar 500, og ingen optegnelser opfylder sletningsreglen, vil ELI 380
ikke gemme nye optegnelser og viser meddelelsen "memory full" (hukommelse fuld)

1. Veelg fra live-visningen, og tryk derefter pa fanen Directory (Bibliotek), hvis det er nadvendigt.

2. Naviger til den gnskede patientjournal, og veelg den. Alle optagne EKG'er for den pdgeeldende patient
vises.

3. Velg Erase All (Slet alle) for at slette alle EKG'er i underbiblioteket eller

>

Veelg det gnskede EKG fra underbiblioteket for at fa det vist, og veelg derefter ikonet Erase (Slet).
5. Veelg Yes (Ja), ndr du bliver spurgt Erase ECG? (Slet EKG?)
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Modalitetsarbejdsliste [MWL]

ELI 380 kan downloade og behandle EKG-ordrer fra kompatible informationsstyringssystemer, der kan
identificerer EKG-ordrer for bestemte patienter. Implementering af en ordrebaseret arbejdsgang kan i betydelig
grad reducere fejl i forbindelse med indtastning af patientoplysninger pa elektrokardiografen. Ordrer slettes fra
MWL, nar det bestilte EKG optages.

Modalitetsarbejdsliste-biblioteket (MWL) kan gemme op til 256 ventende EKG-ordrer. Ordrer vises med deres

prioritet (nar dette er aktiveret), navn, id, patientplacering, stuenummer og planlagt dato.

MWL-menuen giver brugeren mulighed for at synkronisere eller udskrive ordrer samt s@ge efter en bestemt

placering pa arbejdspladsen. Sorter, naviger og sag efter EKG-ordre pa samme made som i EKG-biblioteket.
BEMZARK: Hver gang der synkroniseres ordrer, opdateres ordrelisten automatisk. Ordrer, der er blevet
udfgrt, annulleret eller slettet, fjernes automatisk.

Synkroniseringsfunktion

SYNGy
Veelg -funktionsikonet for at:

e Overfore et optaget EKG til et kardiologisk styringssystem.

e  Overfgre og anmode om download af MWL.

e Overfgr,anmod om et download af MWL, og synkroniser dato og klokkesleet.
BEMZARK: ELI 380 understgtter automatisk tidssynkronisering med en ekstern server. Ungjagtige
indstillinger for klokkeslaet/dato kan resultere i EKG'er, der er markeret med ungjagtige tidsstempler.
Bekraeft ngjagtigheden af den synkroniserede tid, for der optages EKG'er.

Funktionen MWL-forespargselskode

MWL-forespgrgselskoder identificerer entydigt en placering eller afdeling. Forespgrgselskoder kan tildeles en
medarbejder eller en elektrokardiograf. Brug forespargselskode-rullemenuen i MWL-biblioteket til at udvaelge
ordrer, der er specifikke for den pageeldende forespargselskode eller placering. Nar en forespgrgselskode er valgt,
fungerer den som standardforespargselskode for den pagaeldende ELI 380, indtil der veelges en anden
forespgrgselskode.

Cardio Server Order Priority

Nar Cardio Server Order Priority er aktiveret, vises ordrestatus i MWL. For at fa adgang til Cardio Server Order Priority
skal kunderne have Cardio Server v7.2.+ og have ELI-enhedsforbindelse konfigureret.
Mulige veerdier for Cardio Server Ordre Priority:

o STAT

e Routine (Rutine)

e Unknown (Ukendt) (vises kun, nar ordreprioriteten ikke er modtaget fra Cardio Server)
Se servicemanualen til ELI 380 vedrgrende anvisning i aktivering af Cardio Server Order Priority i MWL og
biblioteket.

Segning efter EKG-ordrer

1. Veelg fra live-EKG-visningen, og tryk derefter pa fanen MWL, hvis det er ngdvendigt.

2. Sorter MWL efter prioritet, navn, id, fodselsdato eller seneste optagelse ved at trykke pa
kolonneoverskriften. Tryk en gang til for at sortere listen i omvendt raekkefolge.

3. Hvis du vil have vist ordrer efter forespargselskode, skal du vaelge feltet Query Code
(Forespargselskode) pa rullelisten og derefter trykke pa Download.
BEMARK: ELI 380 gemmer den sidst sagte placering, der er valgt i segeprocessen.
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4. Feltet Search (Sag) kan bruges til at lokalisere ordrer ved at indtaste fritekst for prioritet, navn, id,
placering, stue eller planlagt dato. Listen opdateres, efterhanden som der indtastes tegn. Tryk pa X il
hejre for sagefeltet for at rydde det.

5. Brug dobbeltpilene (<< eller >>) til hajre i midten af skeermen til at bladre side for side gennem listen
over EKG-ordrer. Det nuveerende sidetal/samlet antal sider vises mellem dobbeltpilene.

6. Nar der veelges en ordre fra MWL, udfyldes de tilgaengelige patientoplysninger automatisk, og de
planlagte ordreoplysninger vises i det gverste omrade af skaermen.
BEMZAERK: Hvis du vil annullere ordrevalget, skal du trykke pa X i patientoplysningspanelet.
BEMARK: Hvis du vil optage et ikke-planlagt EKG ved hjzelp af patientoplysningerne fra ordren, skal du
trykke pa X under ordreoplysningerne.

7. Veelg Next (Naeste) for at ga videre til live-EKG-visning.

Patientliste

ELI 380 kan downloade og holde en liste over patienter med tilhgrende patientoplysninger.
ELI 380 kan synkroniseres med en ekstern server til statte for de institutioner, der vil udfere ikke-bestilte test.

Patientlistebiblioteket kan gemme op til 2000 patienter med ELI Link/Cardio Server og en HL7-graenseflade.
Patienter vises med navn, id, placering, stuenummer og fgdselsdato (DOB).

| patientlistemenuen kan brugeren synkronisere eller udskrive patientlisten. Sorter, naviger og seg efter
patienter pa samme made som i EKG-biblioteket.

SYNGy
Veelg funktionsikonet for at synkronisere patientlisten med en ekstern server.

Segning i patientlisten

1. Veelg fra live-EKG-visningen, og tryk derefter pa fanen Patient List (Patientliste), hvis det er
ngdvendigt.

2. Feltet Search (Seg) kan bruges til at lokalisere patienter ved at indtaste fritekst for navn, id,
indlaeggelses-id, placering, stue eller fedselsdato. Listen opdateres, efterhdnden som der indtastes
tegn. Tryk pd X til hgjre for segefeltet for at rydde det.

3. Sorter patientlisten efter navn, id, placering, stue eller fedselsdato ved at trykke pa
kolonneoverskriften. Tryk en gang til for at sortere listen i omvendt raekkefolge.

4. Brug dobbeltpilene (<< eller >>) til hgjre i midten af skaermen til at bladre side for side gennem listen
over patienter. Det nuveerende sidetal/samlet antal sider vises mellem dobbeltpilene.

5. Nar der velges en patient, udfyldes de tilgeengelige patientoplysninger automatisk i skeermens
gverste omrade.

BEMARK: Hvis du vil annullere patientvalget, skal du trykke pad X i patientoplysningspanelet.

6. Veelg ikonet Next (Naeste) for at ga videre til live-EKG-visning.
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Foresporgsel om patientoplysninger (PDQ, Patient Demographic Query])

ELI 380 giver brugeren mulighed for at forespgrge EPJ baseret pad demografiske kriterier (id, fornavn, efternavn)
med det formal at downloade en liste over patienter med deres tilknyttede patientoplysninger. PDQ-funktionen
seger ud fra en hvilken som helst kombination af felter (dvs. bredere sagning kan udferes ved kun at udfylde et eller
to af felterne).

ELI 380 synkroniseres med en ekstern server til stotte for de institutioner, der vil udfere ikke-bestilte test.

Velg funktionsikonet Download for at downloade resultaterne af EPJ-forespgrgslen.

Download af PDQ-resultater

1. Veelg fra live-EKG-visningen, og tryk derefter pa fanen PDQ, hvis det er ngdvendigt.

2. Felterne ID, First (Fornavn) eller Last (Efternavn) kan bruges til at forespgrge serveren om
patientoplysninger. Da dette er en forespargsel, vil forespgrgselsresultaterne blive downloadet. Hvis
der laves nye indtastninger til serveren, skal sggeresultaterne downloades igen. Tryk pa X til hgjre for
sogefeltet for at rydde det.

3. Sorter resultaterne efter navn, id, placering, stue eller fedselsdato ved at trykke pa
kolonneoverskriften. Tryk en gang til for at sortere listen i omvendt raekkefolge.

4. Brug dobbeltpilene (<< eller >>) til hgjre i midten af skeermen til at bladre side for side gennem listen
over patienter. Det nuveerende sidetal/samlet antal sider vises mellem dobbeltpilene.

5. Nar der veelges en patient, udfyldes de tilgeengelige patientoplysninger automatisk i skeermens
overste omrade.

BEMARK: Hvis du vil annullere patientvalget, skal du trykke pa X i patientoplysningspanelet.

6. Veelgikonet Next (Naeste) for at ga videre til live-EKG-visning.

Udskrifter

Pa hver fane kan der vaelges et udskrivningsikon C%D til hgjre midt for pa skaermen med det formal at generere en
udskrift af resultaterne afhaengigt af det aktuelle skaermbillede. Der udskrives 40 elementer pr. side.
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12. Konfigurationsindstillinger

Menukommandoer og hjelpeverktgjer

For at fa adgang til ELI 380-konfigurationsindstillingerne skal du veelge fra live-visningen. Vaelg
Advanced (Avanceret) for at se udvidede indstillinger. De udvidede indstillinger er beskyttet med adgangskode,
fabriksadgangskoden er "admin". Nar brugergodkendelse er aktiveret, kan du tilga disse indstillinger, ndr du er
logget pa som administrator.

BEMZARK: Vxlg nar som helst for at vende tilbage til live-EKG-visningen.

Tabel over veerktojsbeskrivelser og adgangskrav

HJALPEVARKT@) BESKRIVELSE

VALGMULIGHEDER

ADGANG

About Veerktejsindstillinger for ELI 380. e Serial Number Der kraeves ingen adgangskode
e  Software version
e DICOM
e WLAN
e LANMAC
e  WLAN MAC

Advanced Giver adgang til de udvidede ADVANCED (Avanceret)
konfigurationsmenuer. Der kraeves adgangskode

Custom ID Downloader et brugerdefineret id fra e ELILink,V4.2.00g | Derkraevesingen adgangskode
et kompatibelt nyere
informationsstyringssystem. Se e Cardio Server V7.1
Menuen Configuration eller nyere
(Konfiguration): Custom ID. e Kompatibelt

informations-
styringssystem

Date/Time Indstiller dato og klokkeslzet i den e Timezone Adgangskode pakraevet, hvis
relevante tidszone. e Daylight savings sikkerhedsindstillingen er

e Sync Date/Time aktiveret

WAM/AM-XX Skift mellem AMxx- og WAM- e Switch to Amxx Der kraeves ingen adgangskode

optagemodulerne. e  Switch to WAM
e  WAM Pairing

Network Indeholder oplysninger og tester o Test WLAN Der kraeves ingen adgangskode
kommunikationen mellem ELI3800g | e TestLAN
institutionens netvaerk.

Print Udskriver ELI 380- Adgangskode pakraevet, hvis
konfigurationsindstillinger til sikkerhedsindstillingen er
skriveren. aktiveret

Options Code Viser et felt, hvor funktionskoden kan Adgangskode pakraevet, hvis
indtastes til opdatering. sikkerhedsindstillingen er aktiveret

Done Afslutter veerktgjet og gemmer Vender tilbage til Der kraeves ingen adgangskode
indstillingen. veerktgjsmenuen

Cancel Afslutter veerktejet uden at gemme Vender tilbage til Der kraeves ingen adgangskode
a@ndringer. vaerktgjsmenuen

Log On Beder om et brugernavn og en e UserName
adgangskode, nar brugergodkendelse | ¢ Password
er aktiveret.

Log Off Logger brugeren af, nar
brugergodkendelse er aktiveret.

Hus-ikon Afslutter menuen. Vender tilbage til live- Der kraeves ingen adgangskode

EKG-visningen

System Viser hjeelpeveerktgjerne til e language ADVANCED (Avanceret)

systemindstilling. e  Volume Der kraeves adgangskode
. ID Format
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HJALPEVARKT@J) BESKRIVELSE

VALGMULIGHEDER

Units for height

Units for weight

XMT Mandatory Field - ID
XMT Mandatory Field - Last
Name

XMT Mandatory Field - First
Name

XMT Mandatory Field - DOB
XMT Mandatory Field - Tech ID
Cart Number

Site Number

Site Name

Encryption Key

Sync XMT

Sync Patients

Sync MWL

Sync Date/Time

Patient List

Comm. Protocol

ID Edit Disable

Full Disclosure

Caps Lock

Barcode Date Format
Display Format

User Authentication

Idle Log Off Timeout(minutes)
Touch Pad Optimization
File Encryption Key
Auto-Sync

Konfigurationsindstillinger

ADGANG

ECG

Viser standardindstillingerne for EKG-
relaterede parametre.

AC Filter

Filter

Interp

Reasons

Append

Delete After:

Acquired: # Day(s) from
Acquisition

Printed: # of Day(s) from
Acquisition

Transmitted: # of Day(s) from
Acquisition

Avg RR

QTcB

QTcF

ECG Capture

Pace Spike Channel

ECG Display Speed

ECG Print Speed

# Copies

Copies with Interp.

Cabrera

Plot Format

Forskellige valg af

rytmeafledninger

Rhythm format

Rhythm Print Speed

ADVANCED (Avanceret)
Der kraeves adgangskode
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HJALPEVARKT@J) BESKRIVELSE

Alternate Lead

Viser standardindstillingerne for 3

VALGMULIGHEDER
e Lead Placement Name

Konfigurationsindstillinger

ADGANG
ADVANCED (Avanceret)

Placement alternative afledningsvalg. e  Forskellige Der kreeves adgangskode
afledningsbetegnelser

LAN Indstil de ngdvendige parametre for e  Forskellige ADVANCED (Avanceret)
lokalnetvaerket. parameterindstillinger Der kraeves adgangskode

WLAN Indstil de ngdvendige parametre for e  Forskellige ADVANCED (Avanceret)
det tradlgse lokalnetvaerk. parameterindstillinger Der kreeves adgangskode

Password Administratoren opretter og @ndrer [Technician Password ADVANCED (Avanceret)
adgangskoder for at begraense Confirm Technician Password Der kraeves adgangskode
adgangen til konfigurationsmenuerne, |Administrator Password
EKG-biblioteket, MWL og patientlisten.| e  Confirm Admin. Password

Service Tillader kvalificeret personale adgang | Se servicemanualen til ELI 380 ADVANCED (Avanceret)

til serviceveerktgjer.

Der kraeves adgangskode
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Menuen Configuration (Konfiguration]: About (Om)]

Serial Number (Serienummer): Angiver elektrokardiografens serienummer.
Software Version (Softwareversion): Angiver elektrokardiografens softwareversion.
DICOM: Angiver, om DICOM-tovejskommunikation er tilgeengelig (Yes (Ja)) eller ej (No (Nej)).

Security (Sikkerhed): Angiver, om funktionen til brugergodkendelse og hukommelseskryptering er tilgeengelig
(Yes (Ja)) eller ej (No (Nej)).

WLAN: Angiver, om det tradlgse lokalnetvaerk er i brug (Yes (Ja) eller No (Nej)).
LAN MAC: Angiver Mac-adressen til lokalnetvaerket.

WLAN MAC: Angiver Mac-adressen til det tradlgse lokalnetvaerk.

Menuen Configuration (Konfiguration]: Custom ID [Brugerdefineret id}

Brugerdefinerede id-formater er entydigt defineret ud fra arbejdspladsens behov. Denne tilpassede EKG-
titelinformation er designet i ELI Link/Cardio Server og downloadet til ELI 380.

Det brugerdefinerede id bevares for alle fremtidige EKG'er, indtil der downloades et andet id-format, eller der
valges et kort eller langt format i indstillingsmenuen under System. Det indstillede brugerdefinerede id-format
gar ikke tabt pa grund af stremsvigt eller fejl, eller nar der skiftes til et andet id-format.

Indstil konfigurationen af id-formatet til kort, lang eller brugerdefineret afthaengigt af arbejdspladsens behov for
patientoplysningsindtastning.
BEMZARK: Brugerdefineret id skal konfigureres i ELI Link/Cardio Server.

TIP: Efter download af brugerdefineret id vil id-formatet antage det demografiske layout, som er designet i
ELI Link/Cardio Server.

BEMZARK: Stednummeret skal konfigureres pa elektrokardiografen og genkendes som et etableret, gyldigt
site-nummer i ELI Link/Cardio Server, far det brugerdefinerede id downloades.

TIP: Kommunikationskonfigurationsparametre skal indstilles, for du downloader det brugerdefinerede id
fra ELI Link/Cardio Server.
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Menuen Configuration (Konfiguration]: Date/Time [Dato/klokkesleet]

Year (Ar): Brug tastaturet til at indtaste det korrekte arstal i et fireciffer-format (dvs. 2014).

Month (Maned): Brug rullemenuen til at vaelge den aktuelle maned.

Day (Dag): Indtast den aktuelle dag.

Hour (Time): Brug rullemenuen til at veelge den aktuelle time. Brug pil op/pil ned til at ga videre til flere valg.
Minute (Minut): Brug rullemenuen til at vaelge det aktuelle minut. Brug pil op/pil ned til at ga videre til flere valg.
Daylight Saving (Sommertid): Brug rullemenuen til at veelge Yes (Ja) eller No (Nej) som det passer i dit omrade.

Time Zone (Tidszone): Brug rullemenuen til at veelge den regionale tidszone. Brug pil op/pil ned til at ga videre til
flere valg.

Daylight Saving Start (Start pa sommertid): Indtast maned, uge, dag, time og minut, hvor sommertiden starter
for din region.

Daylight Saving End (Slut pa sommertid): Indtast maned, uge, dag, time og minut, hvor sommertiden slutter for
din region.

Sync Date/Time (Synkroniser dato/klokkesleet): Ggr det muligt kun at synkronisere tid, nar ELI 380 er forbundet
via ELI Link/Cardio Server til et produkt, der understatter tidssynkronisering. Veelg Sync Date/Time (Synkroniser
dato/klokkeslaet) for at synkronisere med en tilgaengelig tidsserver.

BEMZARK: Dette apparat understgtter automatisk tidssynkronisering med en ekstern server. Ungjagtige
indstillinger for klokkeslaet/dato kan resultere i EKG'er, der er markeret med ungjagtige tidsstempler.
Bekraeft ngjagtigheden af den synkroniserede tid, for der optages EKG'er.

Veelg Done (Udfort) for at gemme aendringerne og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte uden at gemme.

Menuen Configuration (Konfiguration]: WAM/AMXX

Ved valg af WAM/AMXX kan klinikeren skifte mellem WAM- eller AMxx-patientgraensefladekabler. For parring af
WAM med ELI 380 henvises til Konfiguration af WAM trddlest optagemodul.

Menuen Configuration [Konfiguration]: Network [Netveerk]

Nar du veelger Network (Netvaerk), etableres kommunikation med institutionens LAN- eller WLAN-netvaerk og
der vises op til fem sgjler signalstyrke. Tilknyttet MAC-adresse, firmwaremodul, radiofirmware og IP-adresse
vises 0gsa. Se afsnittet Konnektivitet og EKG-overforsel for at fa yderligere oplysninger.

Menuen Configuration (Konfiguration]: Print (Udskriv]

Veelges Print (Udskriv), genereres der en udskrift af alle ELI 380 konfigurationsindstillinger.

Menuen Configuration [Kanfiguration]: Options Code [Funktionskode]

Vealg Options Code (Funktionskode) for at fa vist et felt til indtastning af funktionskoder. Koden kan fas fra
Baxters serviceafdeling med det formal at aktivere specifikke funktioner. Nar koden er indtastet, skal du veelge
Done (Udfgrt) for at gemme aendringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte uden at gemme.
Forkert indtastning af koder vil medfgre en Invalid Code-meddelelse (Ugyldig kode).
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Menuen Configuration (Konfiguration]: System

Language (Sprog): Der findes flere sprogpakker pa elektrokardiografen.

& FORSIGTIG: Funktionsbetegnelser oversaettes straks efter, at der er valgt nyt sprog, og menuen
Configuration (Konfiguration) er afsluttet.

Hvis der er blevet defineret et ukendt sprog, skal du fglge disse trin for at @ndre sproget:

Veelg e = fra EKG-visningen i realtid.

Valg Advanced (Avanceret). Indtast din adgangskode, og veelg System.

Tryk pa feltet Language (Sprog), og brug rullelisten til at vaelge det relevante sprog.

Veaelg Done (Udfert) for at gemme og vende tilbage til menuen Configuration (Konfiguration).
BEMZARK: Tastaturmenuen gor det muligt at vaelge symbol og tegn, der passer til det valgte sprog. Du
kan fa adgang til disse ved hjelp af tasterne Sym (Symboler) og Alt pa tastaturet.

HwnN =

Volume (Lydstyrke): Denne knap indstiller lydstyrken, nar der trykkes pa en tast pa tastaturet. De tilgeengelige
indstillinger er Off (Fra), Low (Lav) og High (Hgj).

ID Format (Id-format): Ger det muligt at definere formatet for anmodninger om patientoplysninger. Der er tre
tilgeengelige formater: Short (Kort), Long (Langt) og Custom (Brugerdefineret).

1. Det korte format indeholder patientens efternavn, patientens fornavn, id-nummer, kan og faedselsdato.
Systemet beregner automatisk patientens alder ud fra fodselsdato.

2. Detlange format indeholder patientens fornavn, patientens efternavn, id-nummer, alder, hgjde,
vaegt, ken, race, medicinering, placering, stue og kommentarfelter.

3. Der kan downloades et brugertilpasset id-format fra ELI Link/Cardio Server.

Units for Height (Hgjdeenheder): Indstilling af maleenhederne til tommer (in) eller centimeter (cm).
Units for Weight (Veegtenheder): Indstilling af maleenhederne til pund (Ib) eller kilogram (kg).

XMT Mandatory Fields - ID (XMT obligatoriske felter - id): Indstil til Yes (Ja) for at kraeve patient-id, for et EKG
kan sendes.

XMT Mandatory Fields - First name (XMT obligatoriske felter - Fornavn): Indstil til Yes (Ja) for at kraeve
patientens fornavn, fer et EKG kan sendes.

XMT Mandatory Fields - Last name (XMT obligatoriske felter - Efternavn): Indstil til Yes (Ja) for at
kraeve patientens efternavn, far et EKG kan sendes.

XMT Mandatory Fields - DOB (XMT obligatoriske felter - Fadselsdato): Indstil til Yes (Ja) for at kraeve
fodselsdato, for et EKG kan sendes.

XMT Mandatory Fields - Tech ID (XMT obligatoriske felter - tekniker-id): Indstil til Yes (Ja) for at kraeve tekniker-
id, fer et EKG kan sendes.

Cart Number (Vognnummer): Gor det muligt at tildele et ELI 380-vognnummer fra O til 65535 for at
identificere, hvilket system der har optaget eller overfart bestemte EKG'er.

Site Number (Stednummer): Gor det muligt at tildele en ELI 380-placering ved hjeelp af et stednummer.
Stednumre angiver hospital, klinik eller institution for EKG-optegnelser gemt i et kompatibelt
kardiologistyringssystem til overfarsel og hentning af EKG'er fra det pdgaeldende system. Stednumre 0-8191
understattes. Der kan defineres op til tre steder, ndr multi-protokol er aktiveret.
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Site Name (Stednavn): Gar det muligt at angive klinikkens, hospitalets eller konsultationens navn. Stednavnet
udskrives nederst til venstre pa EKG-udskriften. Der kan indtastes op til 30 alfanumeriske tegn for at lave et
bestemt stednavn. Der kan defineres op til tre steder, nar multi-protokol er aktiveret.

Transmitted ID Edit Disable (Deaktiver redigering af overfort id): Sat til Yes (Ja) for at deaktivere redigering,
efter at et EKG er blevet overfart til ELI Link/Cardio Server.

Communications Encryption Key (Kommunikationskrypteringsnagle): Gor det muligt at tildele op til 32
alfanumeriske tegn til kryptering af data. Kommunikationskrypteringsnaglen skal stemme overens med den
tilknyttede kommunikationskrypteringsng@gle i ELI Link - hvis disse ikke stemmer overens, vil kommunikationen
til ELI Link mislykkes. Feltet efterlades tomt, hvis brugeren vil bruge standardkrypteringsneglen.

Number of Barcode Prefix Digits (Antal stregkodepraefikscifre): Antallet af tegn, der skal fjernes fra begyndelsen
af stregkoder.

Number of Barcode Postfix Digits (Antal stregkodepostfikscifre): Antallet af tegn, der skal fjernes fra slutningen
af stregkoder.

Ignore Leading Barcode Zeros (Ignorer foranstillede nuller i stregkoden): Szt til Yes (Ja), hvis foranstillede O'er
skal fjernes fra stregkoder.

Sync XMT (Synkroniser XMT): Seet til Yes (Ja) for at tillade automatisk synkronisering med informationssystemet
ved EKG-overfarsel.

Sync Patients (Synkroniser patienter): Saet til Yes (Ja) for at tillade synkronisering med informationssystemets
patientliste.

Sync MWL (Synkroniser MWL): Szt til Yes (Ja) for at tillade synkronisering med informationssystemets MWL-
ordrer.

Sync Date/Time (Synkroniser dato/klokkeslaet): Szt til Yes (Ja) for at tillade synkronisering med
informationssystemets dato-/tidsserver.

BEMAERK: ELI 380 understgtter automatisk tidssynkronisering med en ekstern server. Ungjagtige
indstillinger for klokkeslaet/dato kan resultere i EKG'er, der er markeret med ungjagtige tidsstempler.

Bekraeft ngjagtigheden af den synkroniserede tid, for et EKG optages.

Patient List (Patientliste): Szt til Yes (Ja) for at aktivere kommunikation for patientlisten via ELI Link V4.2.0 og
nyere eller Cardio Server V7.1 og nyere.

Comm. Protocol (Kommunikationsprotokol): Gar det muligt for it-afdelingen at indstille
kommunikationsprotokollen til UNIPRO eller DICOM.

BEMARK: Denne indstilling skal indtastes efter anvisning fra it-afdelingen pa det sted, hvor apparatet er
installeret.

ID Edit Disable (Deaktiver redigering af id): Yes (Ja) forhindrer brugeren i at redigere id'er pa modtagne ordrer.
Full Disclosure (Fuld visning): Yes (Ja) ggr det muligt at vise op til 20 minutters Fuld visning under EKG-optagelse.
Caps Lock: Yes (Ja) angiver store bogstaver som standard for tegnindtastning.

Barcode Date Format (Stregkodedatoformat): Giver mulighed for at indstille stregkodedatoformatet til mm/DD
eller DD.MM.
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User Authentication (Brugergodkendelse): Szt til Off (Fra) for at deaktivere brugergodkendelse og
udelukkende bruge apparatets tekniker- og admin-adgangskoder. Szt til Network (Netvaerk) for at godkende
brugere via Active Directory eller en anden LDAP-kompatibel tjeneste. Brugerens brugernavn udfyldes
automatisk i feltet tekniker-id. Local (Lokal) giver brugerne mulighed for at indtaste deres egne brugernavne, sa
feltet tekniker-id automatisk udfyldes med disse, men apparatets tekniker- eller admin-adgangskode skal
indtastes.

Idle Log Off Timeout (minutes) (Log af-timeout for inaktivitet (minutter)): Det antal minutter, ELI 380
kan veere inaktiv, for brugeren automatisk logges af.

Touch Pad Optimization (Optimering af touchpad): Indstil til Standard for optimal funktion af marker
og touchpad. Setting 1 (Indstilling 1) og Setting 2 (Indstilling 2) gor det muligt at udjaevne
markgrbevaegelser i stgjfyldte miljeer og ber kun anvendes, hvis indstillingen Standard ikke leverer
optimal brug.

BEMARK: ELI 380 skal SLUKKES OG TANDES (GENSTARTES), nar den gnskede indstilling er gemt, for at
sikre, at indstillingen anvendes pa touchpad-styreenheden.

BEMARK: Denne indstilling skal indtastes under ledelse af medikoteknikadministratoren pa det sted, hvor
enheden er installeret.

File Encryption Key (Filkrypteringsnggle): Her kan administratoren indstille filkrypteringsnaglen. Hvis
filkrypteringsnaglen aendres, genkrypteres alle krypterede filer med den nye nggle.

Auto-Sync (Automatisk synkronisering): Giver brugeren mulighed for at sla automatisk synkronisering til ("Yes"
(Ja)) eller fra ("No" (Nej)). Standard er "No" (Nej). Automatisk synkronisering sker automatisk efter
synkroniseringsregler, der er angivet i systemets konfigurationsindstillinger.

Menuen Configuration (Konfiguration]: ECG [EKG]

AC Filter (Vekselstrgmsfilter): Med dette valg kan brugeren fjerne 60 Hz- eller 50 Hz-interferens pa EKG-kurven.
Valg af indstilling afhaenger af linjefrekvensen i veertslandet. Brug altid indstillingen 60 Hz i USA.

Filter: Giver brugeren mulighed for at valge relevant filtrering til de gnskede sporingsresultater. Det valgte
bandpasfilter deemper stgj med hgjere frekvens og pavirker elektrokardiografens gengivelseskvalitet, som vist pa
skaermen og pa den udskrevne papirkopi. Filterindstillingen udskrives i nederste hgjre hjgrne af EKG-udskriften og
kan ogsa ses i @verste hgjre hjgrne af live-visningen. Indstillingerne omfatter:

1. Udskriftsfilterindstillingen 40 Hz (0,05 til 40 Hz) reducerer stgj fra frekvenser over 40 Hz.

& ADVARSEL: Nar 40 Hz-filteret anvendes, kan frekvensresponskravet for diagnostisk EKG-udstyr ikke
opfyldes. 40 Hz-filteret reducerer EKG- og pacemaker-spidsamplitudernes hgjfrekvente komponenter
betydeligt og anbefales kun, hvis hgjfrekvent stgj ikke kan reduceres med passende procedurer.

2. Udskriftsfilterindstillingen 150 Hz (0,05 til 150 Hz) reducerer stgj fra frekvenser over 150 Hz
(standardindstilling).

3. Udskriftsfilterindstillingen 300 Hz (0,05 til 300 Hz) reducerer stgj fra frekvenser over 300 Hz. Denne
indstilling yder den mindste maengde filtrering og EKG-signal med hgjeste gengivelseskvalitet til
det udskrevne og viste EKG. Denne indstilling anbefales til paediatriske EKG'er.

BEMARK: Plotfrekvensfilteret filtrerer ikke det digitaliserede signal, der optages til fortolkning af EKG'et.

BEMZARK: Filterindstillingen kan ogsa sendres for et enkelt EKG ved at rgre et vilkarligt sted pa EKG-
kurven pa live-visningen eller den optagne visning.

Side | 90



Konfigurationsindstillinger

Interp (Fortolkning): Ger det muligt for klinikeren at sla EKG-fortolkningsudsagn til/fra for visning pa skeermen
og/eller den udskrevne rapport.

BEMARK: De EKG-fortolkninger, som apparatet tilbyder, er beregnet til at vaere mest relevante, hvis de
bruges sammen med en lzegelig vurdering, og hvis alle andre relevante patientdata tages i betragtning.

Reasons (Begrundelser): Gor det muligt for klinikeren at medtage yderligere oplysninger om EKG-fortolkningen
pa udskriften. Begrundelser er specifikke detaljer, der angiver, hvorfor en bestemt fortolkningsudtalelse er valgt.
Begrundelser udskrives i parentes [] i den fortolkende tekst. Begrundelser er kun tilgaengelige, hvis funktionen
med fortolkningsudsagn er aktiveret. Aktivering eller deaktivering af funktionen med begrundelser pavirker ikke
malekriterierne eller det fortolkningsudsagn, der er valgt af analyseprogrammet.

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

"Anteroseptal Infarct" er fortolkningsudsagnet.
"40+ ms Q WAVE IN V1-V4" er den begrundelse, der forklarer fortolkningsudsagnet.

Critical Test Result (CTR) (Kritisk testresultat (CTR)): Yes (Ja), for denne indstilling vil aktivere fglgende:
ELI 380 giver brugeren besked, hvis et optaget EKG opfylder CTR-kriterierne. CTR-funktionen
virker, selv hvis EKG-fortolkning er deaktiveret i menuen Configuration (Konfiguration).

Hvis funktionen er deaktiveret, modtager brugeren ikke en herlig eller visuel meddelelse om CTR. ***CRITICAL
TEST RESULT (Kritisk testresultat)*** eller ***ACUTE MI (Akut MI)*** vil stadig blive praesenteret som et
konklusionsudsagn pa skeermen og pa EKG-udskriften under fortolkningsteksten.

Append (Vedhaeft): Gor det muligt for brugeren at veelge en statusmeddelelse eller et udsagn til EKG'et, der skal

udskrives under fortolkningsteksten. Valgmulighederne er "UNCONFIRMED REPORT" (Ubekraeftet rapport) eller
"Reviewed by" (Gennemset af).

Delete Rule (Sletningsregel): Ger det muligt for brugeren at definere, hvordan og hvornar EKG'er automatisk
slettes i EKG-biblioteket. Konfiguration af sletningsreglen bestar af to dele:

Farst skal sletningsreglen oprettes ved at veelge den status, med hvilken undersggelser automatisk skal slettes:
Optaget, Udskrevet og/eller Sendt. Unders@gelsesstatusserne er:

1. Acquired (Optaget) = EKG slettes automatisk efter optagelse
BEMARK: Hvis du aktiverer sletning for statussen Acquired (Optaget), slettes alle EKG'er.

2. Printed (Udskrevet) = EKG slettes automatisk, hvis det udskrives
3. Sent (Sendt) = EKG slettes automatisk, hvis det sendes

Der kan veelges flere undersagelsesstatusser.

Den anden del giver brugeren mulighed for at definere antallet af dage (fra datoen for optagelse), hvorefter
optegnelsen skal slettes, nér den opfylder en afkrydset status.

EKG'er, der opfylder den afkrydsede status og nar antallet af dage, slettes automatisk, nar ELI 380 gar i standby, nar
indstillingerne gemmes, og nar et EKG optages med en fuld hukommelse.

Det anbefales, at antallet af dage for statussen Acquired (Optaget) er storre end for de andre statusser.

Side | 91



Konfigurationsindstillinger

EKSEMPEL (kun til reference):
Med felgende konfiguration:

M Optaget 10 dage fra optagelse
M Udskrevet 5 dage fra optagelse
M Overfort 5dage fra optagelse

Alle EKG'er, der er blevet overfart, slettes 5 dage efter, at de blev optaget. Alle EKG'er, der er blevet udskrevet, slettes 5 dage
efter, at de blev optaget. Alle EKG'er slettes 10 dage efter, at de blev optaget, uanset status for udskrivning eller overfarsel.

BEMARK: En optegnelse kan slettes permanent ved at vaelge optegnelsen efterfulgt af Erase (Slet) fra
venstre side af skeermen. Meddelelsen "Erase ECG?" (Slet EKG?) vises. Vaelges Yes (Ja), slettes optegnelsen
permanent. Velges No (Nej), bevares optegnelsen i biblioteket.

Average RR/ QTcB / QTcF (Gennemsnitlig RR/QTcB/QTcF): Yes (Ja), for disse indstillinger aktiverer falgende pa
EKG'et:

e En gennemsnitlig RR-vaerdi.
e En Bazett-korrigeret QT-veerdi sammen med standardveerdien for lineaer QTc.
e  En Fridericia-korrigeret QT-veerdi sammen med standardvaerdien for lineaer QTc.

ECG Capture (EKG-optagelse): Bestemmer, om ELI 380 automatisk viser de bedste 10 sekunders optagne data
eller de seneste 10 sekunders optagne data.
BEMZARK: EKG-optagelsestilstand kan ogsa sendres for et enkelt EKG ved at rgre et vilkarligt sted pd EKG-
kurven pa den optagne visning.

Pace Spike Channel (Pacerspids-kanal): Med denne betjeningsknap kan brugeren at bestemme og indstille,
om der skal vises en markgr for meddelelse om pacemakerspids nederst pa EKG-udskriften. En marker for
meddelelse om pacemakerspids falder sammen med hver pacemakerhandelse.
BEMZAERK: Indstillingen for pacerspids-kanal kan ogsa teendes eller slukkes for et enkelt EKG ved at rore et
vilkdrligt sted pa EKG-kurven pa den optagne visning.

ECG Display Speed (EKG-visningshastighed): Med denne betjeningsknap kan brugeren indstille
standardvisningshastigheden til 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s eller 50 mm/s for EKG-visning.
BEMZARK: Visningshastigheden kan ogsa aendres for et enkelt EKG ved at rore et vilkarligt sted pa EKG-
kurven pa live-visningen.

ECG Print Speed (EKG-udskrivningshastighed): Med dette betjeningselement kan brugeren indstille
papirhastigheden til 25 mm/s eller 50 mm/s for EKG-udskrifter.
BEMZARK: Udskrivningshastigheden kan ogsa aendres for et enkelt EKG ved at rore et vilkarligt sted pa EKG-
kurven pa den optagne visning.

Number of Copies (Antal kopier): Gor det muligt at vaelge antallet af kopier, der automatisk udskrives, nar der
tages et EKG. En indstilling pa nul (0) udskriver ingen kopier. Hvis du vaelger en (1) udskrives den oprindelige
kopi, to (2) udskrives originalen plus én kopi osv. op til 9 kopier.

BEMARK: Der udskrives ingen kopier automatisk, nar et EKG vaelges fra Fuld visningshistorikken.

Copies with Interp. (Kopier med fortolkning): Ger det muligt at vaelge antallet af kopier, der skal indeholde
fortolkning, nar der tages et EKG. En indstilling pa nul (0) udskriver det farste EKG med fortolkning, og alle pa

hinanden fglgende kopier op til ni (9) udskrives uden fortolkning. Indstillinger fra en (1) til ni (9) indeholder en
EKG-fortolkning pa det valgte antal udskrevne kopier. Alle kopier indeholder patientoplysninger og malinger.

Cabrera: Bestemmer, hvorvidt ELI 380 automatisk viser EKG'et i Cabrera-format. Cabrera-formatet anforer

ekstremitetsafledningerne i reekkefalgen aVL, |, -aVR, lI, aVF, llI, i stedet for standarden |, II, lll, aVR, aVL, aVF, hvilket
giver mulighed for en anden praesentation af kurveforlgbet i det lodrette plan.
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Plot Format (Plotformat): Gor det muligt at fastseette standardindstillingen for et af de tilgeengelige
udskriftsformater til enten standard- eller Cabrera-praesentation. Uanset det valgte udskriftsformat, gemmes
10 sekunder fra alle 12 afledninger altid. Udskriftsfunktionerne for EKG er:

Formatindstilling i EKG-data

12-afledningers
tilstand

341 2,5 sekunder med 12 afledninger i 3-kanalsformat plus 10 sekunders

rytmestrimmel med en brugervalgt afledning i 1-kanalsformat.
6 5 sekunder med 12 afledninger i 6-kanalsformat.

343 2,5 sekunder med 12 afledninger i 3-kanalsformat plus 10 sekunders
rytmestrimmel med brugervalgte afledninger i 3-kanalsformat.

12 10 sekunder med 12 afledninger i et 12-kanals format, hvor den ene afledning
placeres over den anden.

6+6 10 sekunder med 12 afledninger i 6-kanalsformat.

BEMARK: Plotformatet kan ogsa aendres for et enkelt EKG ved at rgre et vilkarligt sted pa EKG-kurven pa
den optagne visning.

3 + 1 Rhythm Lead and 3 + 3 Rhythm Leads (3 + 1 rytmeafledning og 3 + 3 rytmeafledninger): Disse
indstillinger ger det muligt for brugeren at vaelge afledningskonfigurationerne for 10-sekunders rytmeafledninger
for 3+1 kanals og 3+3 kanals EKG-udskriften.

BEMZARK: Rytmeoptagelse gemmes ikke i hukommelsen, kun som udskrift.

Rhythm Formats (Rytmeformater): Gor det muligt for brugeren at indstille standardvaerdier for
rytmeudskrivning. Indstil standardrytmeformatet til 3-, 6-, 8- eller 12-kanals udskrivning.
BEMZARK: Rytmeudskrivningshastigheden og -formatet kan ogsa aendres for et enkelt EKG ved at rgre et
vilkarligt sted pd EKG-kurven pa live-visningen.

Rhythm Print Speed (Rytmeudskrivningshastighed): Giver brugeren mulighed for at seette
standardudskrivningshastigheden til 5 mm/sek., 10 mm/sek., 25 mm/ser. eller 50 mm/sek.

Display Format (Visningsformat): Giver brugeren mulighed for at saette visningsformatet til 12x1, 4x2, 6x2 eller
[I-V1-V5. Standard er 12x1.

Interp Text Uppercase (Fortolkningstekst med store bogstaver): Giver brugeren mulighed for at indstille, om
fortolkningsudsagn skal vises i med store bogstaver ("YES" (Ja)) eller med blandede bogstaver ("No" (Nej)).
Standard er Yes (Ja).
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Menuen Configuration (Konfiguration]: Alternate Placement
[Alternativ placering)

Alternate Lead Placement (Alternativ afledningsplacering): Udvalget tilbyder tre alternative
afledningsplaceringer for V1 til V6, som kan tildeles i denne menu. ELI 380 leveres som standard med peediatrisk,
posterior og hajresidig afledningssaet.

Brugeren kan andre tildelingen af navnene pa afledningsplaceringer ved at indtaste op til 12 tegn. Hvert saet
viser valgmuligheder pa rullemenuen for hver praekordial afledning, V1 til V6. Tilgaengelige betegnelser er V1,

V2,V3,V4,V5,V6,V7,V8,V9, V3R, V4R, V5R, V6R og V7R. Betegnelserne vises bade pa skaermen og pa udskrifter.
Se Optag et EKG for at fa yderligere oplysninger.

BEMZARK: Fortolkning af hvile-EKG undertrykkes, nar der er valgt ikke-standard afledningsplacering.

Vaelg Done (Udfgrt) for at gemme aendringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte uden at gemme.

15 Leads Alt. Placement (Alternativ placering af 15 afledninger): Udvalget tilbyder to alternative
afledningsplaceringer for E2, E3 og E4, som kan tildeles i denne menu. ELI 380 leveres som standard med
paediatrisk, posterior og hgjresidig afledningssaet.

Brugeren kan andre tildelingen af navnene pa afledningsplaceringer ved at indtaste op til 12 tegn. Hvert saet viser
valgmuligheder pa rullelisten for E2-, E3- og E4-afledningerne. Tilgaengelige betegnelser er V1, V2, V3, V4, V5, V6,

V7,V8, V9, V3R, V4R, V5R, V6R og V7R. Betegnelserne vises bade pa skaermen og pa udskrifter. Se Optag et EKG for
at fa yderligere oplysninger.

Veelg Done (Udfgrt) for at gemme aendringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte uden at gemme.

Menuen Configuration [Konfiguration]: LAN-forbindelse og opsetning
(lokalnetveerk]

Alle parametre, der vedrgrer netveerksforbindelse, skal indferes under ledelse af en kvalificeret it-medarbejder
pa den arbejdsplads, hvor apparatet er installeret.

BEMARK: LAN-funktion kan bekraeftes ved, at LAN-ikonet findes i indstillingsmenuen.
ELI 380 skal konfigureres til LAN-overfarsel af arbejdspladsens informationstekniske (it) medarbejder:

1. Fjern blaendstikket fra ethernetporten.
2. Tilslut ethernetkablet fra stedets lokalnetvaerk til LAN-forbindelsen bag pa ELI 380.

A FORSIGTIG: Elektrokardiografen kan blive beskadiget, hvis der tilsluttes et telefonkabel til LAN-stikket.

3. Veelgw.——=fra live-visningen, efterfulgt af Advanced (Avanceret), og indtast adgangskoden.
4. Velg LAN.
5. Adresser indtastes altid som 4 szt af 3 cifre, og derfor skal en adresse som 192.168.0.7 indtastes pa

ELI 380 som 192.168.000.007.

a. LAN-/WLAN-indstillinger kan vaere beskyttet med adgangskode, nar konfigurationen udskrives.
Nar adgangskoden er indtastet, vil brugerne kunne se disse indstillinger pa skeermen, men alle
udskrifter skriver "****" j stedet for de faktiske vaerdier.

6. Velg Done (Udfart) for at gemme aendringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte

uden at gemme.
7. Seet ethernet-blaendstikket i, nar ethernet ikke er i brug.

Side | 94



Konfigurationsindstillinger

Lysdioder for status for ethernetoverforsel

Operateren kan overvage LAN-graensefladens forbindelse og dataoverforsel ved at observere de lysdioder, der
findes pa systemets eksterne stik. Lysdioderne kan ses pa ydersiden (bagsiden) af ELI 380.

PLACERING AF LYSDIODE ‘ STATUS INDIKERER
Venstre lysdiode Slukket ELI 380 er i slukket tilstand.
Venstre lysdiode Teendt Netvaerksopkobling er registreret, ELI 380 er tzendt eller pa standby.
Hgjre lysdiode Blinker Nar der registreres overfgrsel eller modtagelse af netvaerkstrafik.

BEMARK: ELI 380 LAN er kompatibel med 10 og 100 Mbps netveerk.

DHCP: Gor det muligt for it-afdelingen at definere, om DHCP (Dynamic Host Communication Protocol) skal
bruges til at hente en IP-adresse.

e Hvis DHCP er YES (Ja), tildeler netvaerket automatisk og dynamisk en IP-adresse.
e Hvis DHCP er NO (Nej), skal it-medarbejderen indtaste IP-adressen, standardgatewayen og
undernetmasken.

IP Address (IP-adresse): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste den faste IP-adresse til netvaerksoverfgrsel (hvis
DHCP ikke er valgt).

Def. Gateway (Standardgateway): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste adressen pa standardgatewayen
(hvis DHCP ikke er valgt).

Subnet Mask (Undernetmaske): Ggr det muligt for it-afdelingen at indtaste undernetadressen (hvis DHCP ikke er
valgt).

Sync IP (Synkroniser IP): Gar det muligt for it-afdelingen at indtaste veertsserverens IP-adresse. Vaertsserveren
henviser til den IP-adresse, hvor ELI Link/Cardio Server er installeret.

BEMARK: Adresser indtastes altid som 4 szt af 3 cifre, og derfor skal adressen 192.168.0.7 indtastes som
192.168.000.007.

Port Number (Portnummer): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste det portnummer, der bruges af
veertsserveren. Portnummerindstillingen skal svare til den pa ELI Link/Cardio Server.

LAN Option (LAN-valg): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste LAN-funktionskoden, det gyldige omrade

er 0 til 10. Veelg Done (Udfert) for at gemme andringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte
uden at gemme.
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Bestem WLAN-modultype

WLAN-typen kan identificeres som vist nedenfor.
MAC-adressen for WLAN er placeret under kardiografens SETTINGS-funktion (Indstillinger) og kan ses som vist
nedenfor.

About
[120190001286 ] WLAN:
LAN MAC: |00 OF 82 99 99 99 |
WLAN MAC: (00 17 23 c4 3B B8 ]
Mo ] Late Potentials:

MAC-adressen indeholder 12 tegn, hvor de farste 6 tegn bruges til at bestemme model pa det installerede WLAN-
modul. De tilbagevaerende 6 cifre er forskellige fra enhed til enhed.

B&B-modul = 00 0B 28 xx xx xx
Laird-modul = 00 17 23 xx xx xx

Menuen Configuration (Konfiguration]: Tradlgs LAN-forbindelse og
opseatning (WLAN]

Stedets it-medarbejder skal:
o Konfigurere det eller de trddlgse adgangspunkt/-er.
e Konfigurere det kompatible elektroniske informationsstyringssystem.
e Angive ELI 380 WLAN-konfigurationsvaerdierne.
Sadan konfigureres ELI 380 til WLAN-overfarsel:

1. Veelg lice fra live-visningen, efterfulgt af Advanced (Avanceret), og indtast adgangskoden.
2. Velg WLAN.
3. Konfigurer ELI 380 til DHCP (Dynamic Host Communication Protocol) eller statisk IP. Indstillinger for
tradles sikkerhedskryptering veelges fra en liste og omfatter:
e WPA2-PSK
o  WPA2-PEAP
o  WPA2-EAP-TLS

BEMARK: Omgivelsernes forhold kan pavirke WLAN-overfgrslers pélidelighed.

Hvis DHCP indstilles til NO (Nej), far det tradlgse adgangspunkt en statisk netvaerksindstilling, og felgende
parametre skal konfigureres i apparatet:

e [P Address (IP-adresse)

o Default Gateway (Standardgateway)

e Subnet Mask (Undernetmaske)

Hvis DHCP er indstillet til YES (Ja), har dit trddlgse adgangspunkt automatisk indstilling af netveerk og IP-
adresse. Standardgateway og undernetmaske skal ikke konfigureres.
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For begge DHCP-indstillinger gaelder det, at felgende traddlase netvaerksparametre skal leveres af it-medarbejderen:

e HostIP (Veerts-IP)

Port Number (Portnummer)

SSID

Channel Number (Kanalnummer)
Adgangskode eller kodesaetning

BEMARK: Adresser indtastes altid som 4 szt af 3 cifre, og derfor skal en adresse som 192.168.0.7 indtastes pa
ELI 380 som 192.168.000.007.

Hvis din tradlgse sikkerhedsindstilling er WPA2 (Wi-Fi Protected Access), skal du indtaste falgende:

e  Security (Sikkerhed):  WPA2-PSK

e  FIPS: Yes (Ja) eller No (Nej)
BEMAERK: Feltet til FIPS-valg er kun tilgaengeligt for apparater, der er udstyret med Laird WB45NBT FIPS-
kompatibelt WLAN-modul.

e Passphrase (Kodesatning):
BEMARK: Kodeszetningens laeengde er begraenset til 64 digitale Hex-veerditegn eller 63 ASClI-tegn.

Hvis din trddlgse sikkerhedsindstilling er PEAP, skal du indtaste fglgende:

Security (Sikkerhed): WPA2-PEAP
PEAP User Name (PEAP-brugernavn)
PEAP Password (PEAP-adgangskode)

BEMZARK: PEAP-brugernavn og -adgangskode er begraenset til 63 tegn.

Hvis din tradlgse sikkerhedsindstilling er WPA2 med EAP-TLS, skal du indtaste felgende:

o Security (Sikkerhed):  WPA2-EAP-TLS
e  FIPS: Yes (Ja) eller No (Nej)
BEMAERK: Feltet til FIPS-valg er kun tilgeengeligt for apparater, der er udstyret med Laird WB45NBT FIPS-
kompatibelt WLAN-modul.
o  RADIUS User Name (RADIUS-brugernavn)
e PEM Pass Password (PEM Pass-adgangskode)
EAP-TLS krzever, at der installeres klient-TLS-certifikater i systemet. Der findes et certifikatfunktionsikon
med denne sikkerhedsindstilling, sa du kan indlaese fra et datalager (USB-nggle) til WLAN-modulet.
Certifikatfiler skal have .cer som filtype for rodcertifikater og .pem som filtype for filer med private nagler
og klientcertifikater. Veelg certifikater fra USB-drevet via en rullemenu.
BEMARK: RADIUS-brugernavn og -adgangskode er begraenset til 63 tegn.
BEMZARK: Giv ELI 380 flere sekunder til at gemme WLAN-konfigurationen.

Hvis din tradlgse sikkerhedsindstilling er WPA2 med EAP-TLS(p12/pfx), skal du indtaste felgende:

e  Security (Sikkerhed): WPA2-EAP-TLS(p12/pfx)
e  FIPS: Yes (Ja) eller No (Nej)
BEMARK: Feltet til FIPS-valg er kun tilgaengeligt for apparater, der er udstyret med Laird WB45NBT FIPS-
kompatibelt WLAN-modul.
o RADIUS User Name (RADIUS-brugernavn)
e Import Password (Import-adgangskode)

EAP-TLS(p12/pfx) kraever, at der installeres klient-TLS-certifikater i systemet. Der findes et
certifikatfunktionsikon med denne sikkerhedsindstilling, sa du kan indlaese fra et datalager (USB-nagle) til
WLAN-modulet. Certifikatfiler skal veere af filtypen .cer for rodcertifikater og .p12/.pfx for udveksling af
personlige oplysninger. Vaelg certifikater fra USB-drevet via en rullemenu.

BEMARK: RADIUS-brugernavn og -adgangskode er begraenset til 63 tegn.

BEMZARK: Giv ELI 380 flere sekunder til at gemme WLAN-konfigurationen.
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For at kunne sende EKG'er skal WLAN-signalet veere staerkt nok til at kunne overfgre. WLAN-ydeevnen kan variere
pga. eendringer i lokale RF-(radiofrekvens-) egenskaber eller pga. omgivelsesafhaengige forhold. Signalstyrken
kan males ved hjzelp af et veerktgj, der er tilgeengeligt i menuen Configuration (Konfiguration) for ELI 380.

Test af RF-signalstyrke

1. Veelg tice fra live-visningen efterfulgt af Network (Netveerk).

2. Valg Test WLAN for at kontrollere din forbindelsesstatus.

3. Signalstyrken vises som nul til fem sgjler, hvor nul betyder ingen RF-signalstyrke, og fem sgjler
betyder fuld RF-signalstyrke.

4. Huvis der ikke kan opnads et passende signal, skal du flytte hen til et sted, hvor der kan ses flere sgjler,
for du forsgger at overfore.

BEMARK: Periodisk forbindelse i visse omrader af din arbejdsplads vil ofte indikere, at der er behov for at
genstarte overfgrselsprocessen. Kontakt it-afdelingen pa din arbejdsplads eller den lokale Baxter-
servicetekniker vedrgrende aendring af dit WLAN med det formal at forbedre systemets ydeevne.

BEMZARK: Serg for, at ELI 380 er konfigureret til lokalnetvaerket, for der udfgres en test af RF-signalstyrke.

DHCP: Ger det muligt for it-afdelingen at definere, om DHCP (Dynamic Host Communication Protocol) skal bruges
til at hente en IP-adresse.

e Hvis DHCP er YES (Ja), tildeler netvaerket automatisk og dynamisk en IP-adresse.
e Hvis DHCP er NO (Nej), skal it-medarbejderen indtaste IP-adressen, standardgatewayen og
undernetmasken.

IP Address (IP-adresse): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste den faste IP-adresse til netveaerksoverforsel (hvis
DHCP ikke er valgt).

Def. Gateway (Standardgateway): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste adressen pa standardgatewayen
(hvis DHCP ikke er valgt).

Subnet Mask (Undernetmaske): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste undernetadressen (hvis DHCP ikke er
valgt).

Sync IP (Synkroniser IP): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste veertsserverens IP-adresse.

BEMARK: Adresser indtastes altid som 4 seet af 3 cifre, og derfor skal adressen 192.168.0.7 indtastes som
192.168.000.007.

Port Number (Portnummer): Gor det muligt for it-afdelingen at indtaste det portnummer, der bruges af
veertsserveren.

WLAN Option (WLAN-valg): Ger det muligt for it-afdelingen at indtaste WLAN-funktionskoden, det gyldige
omrade er 0 til 10.

Security (Sikkerhed): Gor det muligt for it-afdelingen at veelge indstillinger for tradles sikkerhedskryptering fra
en liste. Felgende valgmuligheder vises og afhaenger af den aktiverede sikkerhedstype.

o  WPA2-PSK: WPA (Wi-Fi Protected Access) PSK (Pre-Shared Key)-sikkerhed giver mulighed for
implementering af WPA's "personal mode" (personlig tilstand).
o  FIPS: Her kan it-afdelingen vzelge Yes (Ja) eller No (Nej)
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Konfigurationsindstillinger
BEMZARK: Feltet til FIPS-valg er kun tilgaengeligt for apparater, der er udstyret med Laird WB45NBT
FIPS-kompatibelt WLAN-modul.
o PSKPassphrase (PSK-kodesatning): Kodesaetningen kan indeholde op til 64 alfanumeriske tegn.

WPA2-PEAP: PEAP (Protected Extensible Authorization Protocol) gar det muligt at bruge apparatet

med tradlgse netveaerk, der anvender PEAP-krypteringsprotokollen.

o PEAP User Name (PEAP-brugernavn): PEAP-brugernavnet kan indeholde op til 63 alfanumeriske
tegn.

o PEAP Password (PEAP-adgangskode): PEAP-adgangskoden kan indeholde op til 63 alfanumeriske
tegn.

WPA2-EAP-TLS: WPA2-graenseflade med EAP-TLS kraever klient-TLS-certifikater til

godkendelse.

o  FIPS: Ggr det muligt for it-afdelingen at indtaste Yes (Ja) eller No (Nej)
BEMARK: Feltet til FIPS-valg er kun tilgaeengeligt for apparater, der er udstyret med Laird WB45NBT
FIPS-kompatibelt WLAN-modul.

o RADIUS User Name (RADIUS-brugernavn): RADIUS-brugernavnet kan indeholde op til 64
alfanumeriske tegn.

o PEM Pass Password (PEM Pass-adgangskode): PEM Pass-adgangskoden kan indeholde op til 64
alfanumeriske tegn.

o Certificates (Certifikater): Vzlg dette for at indlaese certifikater fra datalager til WLAN-modulet.
Certifikaterne skal indlaeses mindst én gang for at kunne godkende med denne sikkerhedstype.

WPA2-EAP-TLS(p12/pfx): WPA2-graenseflade med EAP-TLS(p12/pfx) kraever klient-TLS-certifikater

til godkendelse.

o FIPS: Her kan it-afdelingen vaelge Yes (Ja) eller No (Nej)
BEMZARK: Feltet til FIPS-valg er kun tilgaengeligt for apparater, der er udstyret med Laird WB45NBT
FIPS-kompatibelt WLAN-modul.

o RADIUS User Name (RADIUS-brugernavn): RADIUS-brugernavnet kan indeholde op til 64
alfanumeriske tegn.

o Import Password (Import-adgangskode): Import-adgangskoden kan indeholde op til 64
alfanumeriske tegn.

o Certificates (Certifikater): Vzelg dette for at indlaese certifikater fra datalager til WLAN-modulet.
Certifikaterne skal indlaeses mindst én gang for at kunne godkende med denne sikkerhedstype.

Veelg Done (Udfgrt) for at gemme aendringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte uden at

Menuen Configuration (Konfiguration]: Adgangskoder

Administratoradgangskoden styrer flere funktioner og skal oprettes og sikres med forsigtighed. Gem
administratoradgangskoden pa et sted, hvor den kan findes frem i ngdstilfaelde, samt pa et backup-sted, hvis der
skulle ske noget med den primaere placering. ELI 380 er forudindstillet med administratoradgangskoden
"admin", hvori der skelner mellem store og sma bogstaver. Se Indstilling af adgangskoder for at zendre
administratoradgangskoden.

Administratoradgangskoden aktiverer:

Adgang til menuen Configuration (Konfiguration), hvorfra alle andre adgangskoder styres.

b. Oprettelse af en ny adgangskode, der kraeves for at fa adgang til adgangskodefunktionen.

Oprettelse af en adgangskode pa teknikerniveau, der kraeves for at fa adgang til fanerne MWL, Patient List
(Patientliste) eller Directory (Bibliotek)
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Indstilling af adgangskoder

Sadan indstilles eller eendres adgangskoder til administrator og tekniker:

1. Veelg fra live-visningen.

2. Valg Advanced (Avanceret) efterfulgt af Passwords (Adgangskoder). (Der kraeves en adgangskode for
at dbne avancerede indstillinger).

3. Tryk pa det relevante adgangskodefelt, og brug tastaturet til at indtaste den nye adgangskode.
Indtast den nye adgangskode igen i det relevante bekraeftelsesfelt.

4. Vealg Done (Udfert) for at gemme aendringer og lukke menuen eller Cancel (Annuller) for at afslutte
uden at gemme.
BEMARK: Den fabriksindstillede adgangskode til hjeelpevaerktgjet Advanced (Avanceret) er "admin”.
BEMARK: Der skelnes mellem store og sma bogstaver i adgangskoder.
BEMZARK: Oprettelse af en tekniker-adgangskode betyder, at der kraeves adgangskode for at fa adgang til
EKG-biblioteket og fanerne MWL og Patient List (Patientliste).

Vis/skjul adgangskode

Indstillingen Show Password (Vis adgangskode) er som standard fravalgt. For at aktivere denne indstilling skal du
markere afkrydsningsfeltet. Nar denne indstilling er valgt, viser alle adgangskodefelter falgende valgmuligheder:

e Adgangskode til login

o  WLAN PSK-kodesaetning

e  WLAN PEAP-adgangskode

e  WLAN PEM-kodeszetning

e Adgangskode til WLAN-import (til p12/pfx)

e Tekniker-adgangskode

e Admin-adgangskode

Konfigurationsindstillinger: Service

Se servicemanualen vedrgrende definitioner og hjzelp til servicefunktionerne.
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13. Vedligeholdelse og fejlfinding

Fejlfindingsskema til system

LCD-meddelelse Problem Afhjeelpning

BATTERY LOW - CHARGE UNIT Der kan ikke optages EKG, Oplad batteriet med vekselstram.
(Batteritilstand lav — oplad enhed) eller der kan ikke udskrives.

LEAD FAULT, NO ECG CAPTURE Afledningsfejl. Korriger defekte afledning.

(Afledningsfejl, ingen EKG-optagelse)
Kontroller, at AMxx eller WAM er korrekt
konfigureret.

Hvis du bruger WAM, skal kontrollere om
WAM er parret med ELI 380.

Ingen Apparatet reagerer ikke Tryk pa teend/sluk-knappen og hold den

nede i 10 sekunder. Efter denne funktion
skal dato og klokkeslzet indtastes igen.

EKG-fejlfindingsskema

Bergrte afledninger Problem Afhjzelpning |
MEDDELELSEN LEADS OFF (L@S Afledningsfejl. Serg for en forsvarlig aflednings- og
AFLEDNING) FOR EN ELLER FLERE AF elektrodeforbindelse.

FOLGENDE: RA, LA, LL, V1,V2,V3,V4,V5,

V6; SQUARE WAVES ON DISPLAY Udskift om nedvendigt defekte elektrodelapper
(FIRKANTEDE KURVER PA VISNINGEN). eller afledningskabler.

MEDDELELSEN "LEADS OFF" (L@S WAM eller AMxx optager | Kontroller, at det korrekte modul er
AFLEDNING) ELLER "SEARCHING FOR | ikke EKG konfigureret i ELI 380.

WAM" (SOGER EFTER WAM) WAM: Kontroller, at WAM er inden for

reekkevidde og er teendt. Serg for, at WAM er
parret med ELI 380.

AMxx: Gentilslut AMxx, eller taend og sluk for

ELI 380.
ARTEFAKT/ST@)J pa Darlig RA-elektrode eller Kontroller patientklargering. Klarger igen, om
Afledning | og Afledning Il tremor i hgjre arm ngdvendigt med en ny elektrode.

Kontroller, at patienten er afslappet, og at
vedkommendes muskler ikke er spaendte.
ARTEFAKT/ST@J pa Dérlig LL-elektrode eller | Kontroller patientklargering. Klarger igen, om
Afledning Il og Afledning Il tremor i venstre ben ngdvendigt med en ny elektrode.

Kontroller, at patienten er afslappet, og at
vedkommendes muskler ikke er spaendte.
ARTEFAKT/ST@) pa Darlig LA-elektrode eller Kontroller patientklargering. Klarger igen, om
Afledning | og Afledning Il tremor i venstre arm ngdvendigt med en ny elektrode.

Kontroller, at patienten er afslappet, og at
vedkommendes muskler ikke er spaendte.
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Bergrte afledninger
ARTEFAKT/ST@J pa alle afledninger

Problem

Hgjfrekv. stgj.

Vedligeholdelse og fejlfinding

Afhjeelpning

Juster indstillingen af lavpasfilteret til
150 eller 40 Hz (bemazerk advarsel).
Kontroller nzerhed til stremkabler.
Kontroller indstillingen AC-filter (50 Hz
eller 60 Hz).

Kontroller, at patienten er afslappet, og
at vedkommendes muskler ikke er
spaendte.

ADVARSEL: Nar 40 Hz-filteret
& anvendes, kan
frekvensresponskravet for diagnostisk
EKG-udstyr ikke opfyldes.

UNABLE TO SAVE ECG (EKG kan ikke
gemmes)

EKG-data indeholder for meget
stgj til at kunne gemmes.

Korriger for stgj, og prov at optage/gemme
igen.

Med WAM tilsluttet:

e  Live-visning eller EKG-udskrifter
mangler data (dvs. blankt
mellemrum i kurve) OG/ELLER

e EKG kan kun optages ved at
vaelge EKG-knappen to gange
(tvungen optagelse) OG/ELLER

e  Fortolkningsudsagn/-malinger
udskrives ikke pa rapporten

Ustabil WAM-forbindelse
forhindrer ELI 380 i at optage
data.

Flyt WAM for at fa en bedre tradlgs
forbindelse (se bemaerkninger under
Oplysninger om brugersikkerhed). Hvis du
ikke kan fa en bedre forbindelse, skal du
bruge AM12 til opkobling med kabel i
stedet.

Hvis problemet fortszetter, skal du kontakte
Baxters kundeservice for at sgge efter
mulige kilder til radiointerferens.
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Fejlfindingsskema til overfarsel

LCD-meddelelse

TRANSMIT FAILED (Overfersel
mislykkedes)

Problem
EKG kan ikke overfares.

Vedligeholdelse og fejlfinding

Afhjeelpning
Serg for at stednummeret er gyldigt.
Prav igen.

ERROR-DICOM Not Enabled (Fejl - DICOM
ikke aktiveret)

Forseg pa DICOM-
kommunikation, men enheden
er ikke konfigureret til DICOM.

Konfigurer systemet til DICOM og
genstart.

UNABLE TO SAVE ECG (EKG kan ikke
gemmes)

Ingen tilgeengelig hukommelse.

EKG-data indeholder for meget
stgj til at kunne gemmes.

Overfor eller marker optegnelser til
sletning i biblioteket.

Korriger for stgj, og prev at
optage/gemme igen.

DHCP FAILURE (DHCP-fejl)

WLAN-modulet kunne ikke hente
en adresse fra DHCP.

Kontakt Baxters tekniske support.

DPAC FAILURE (DPAC-fejl)

WLAN kunne ikke initialisere.

Kontakt Baxters tekniske support.

CAN'T CONNECT TO ACCESS POINT
(Kan ikke oprette forbindelse til
adgangspunkt)

Der kunne ikke oprettes
forbindelse til adgangspunktet.

Kontroller, at IP-adressen er korrekt.

Hvis problemet fortszetter, skal du
kontakte Baxters tekniske support.

CAN'T CONNECT TO REMOTE LINK
(Kan ikke oprette forbindelse til

Der blev oprettet forbindelse til
adgangspunktet, men forbindelsen

Kontroller, at IP-adressen er korrekt.

(Tidssynkroniseringsfejl)

Link/Cardio Server

fjernlink) til destinationen fejlede. Hvis problemet fortseetter, skal du
kontakte Baxters tekniske support.
TIME SYNC FAULT Mulig forkert version af ELI Installer den nyeste version.

UNABLE TO SAVE XML ORDER (Kan ikke

Lagring af ordrer mislykkedes.

Forsgg at overfgre ordrerne igen.

UNABLE TO SAVE MWL ORDER (Kan ikke
gemme MWL-ordre)

Lagring af DICOM-ordrer
mislykkedes.

Mappe fuld, lav @ndringer i
konfiguration af sletningsregel eller slet
optegnelser.

INCORRECT RESPONSE (Ukorrekt svar)

Forbindelsen blev oprettet og
fejlede derefter.

Forbindelsen blev pdbegyndt, men
fejlede. Prov at oprette forbindelse

NO CUSTOM ID (Intet brugerdefineret id)

Modtagne ordrer fejlede.

Det tidligere brugerdefinerede id er ikke
kompatibelt med det aktuelle
brugerdefinerede id eller intet

LCD-meddelelse
PAPER QUEUE FAULT (Fejl i papirke)

Problem

Kunne ikke udskrive.
Papirka-maerket ikke registreret
som forventet.

Afhjzelpning

Tilfgj papir, for papiret manuelt forbi
skriverens lukkepunkt med jeevn
bevaegelse, og luk skriverens daeksel.

CONNECTION FAILED (Tilslutning
mislykkedes)

Kan ikke overfgre eller modtage
EKG'er.

Kontroller for korrekt baudhastighed,
telefonnummer og kabelforbindelser eller
site-nummer.

LAN via krydset netveerkskabel.

Ingen Filen blev ikke overfert via LAN. Kontroller delingstilladelserne pa
veertsapparatet.
Ingen Kan ikke oprette forbindelse til Installer hub i stedet for krydset kabel.

Disabled (Deaktiveret)

Ingen reaktion, nar der trykkes pa
tasten SYNC (Synkronisering)

Aktiver SYNC MODE
(synkroniseringstilstand og/eller indstil
SYNC MEDIA (synkroniser medier) i
konfiguration
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Vedligeholdelse og fejlfinding

Vis fejlfindingsdiagram

LCD-meddelelse Problem Afhjzelpning

Skaermen er sort Stremkablet er ikke satien Kontroller, at stramkablet ikke er
stikkontakt med jord eller er beskadiget, og at det er korrekt forbundet
beskadiget. til vekselstremsstikket bag pa

elektrokardiografen.

Kontroller, at elektrokardiografen er
tilsluttet til en stikkontakt med jord.

Kontakt Baxters tekniske support, hvis der
anvendes vekselstrgm, og kontakten er
teendt, men indikatorlampen for
vekselstrom ikke lyser, og skeermen stadig

er mork.
Elektrokardiografen eri Tryk pa teend/standby-knappen for at
standbytilstand vende tilbage til aktiv brug.

Elektrokardiografen teender ikke. | Seet stramkablet i stikkontakten, og falg
vejledningen pa skaermen.

Dette ma kun geres, hvis
korrigeringshandlingen ovenfor mislykkes:
Tag stremkablet ud af stikkontakten, og tryk
pa teend/sluk-knappen i >30 sekunder.

Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte
Baxters tekniske support.

Genstart apparatet

For at lukke apparatet helt ned skal du tage stremkablet ud og derefter trykke pa teend/sluk-knappen og holde
deninde i ca. 30 sekunder. En sadan nedlukning ma kun udfgres, nar andre forsgg pa korrigering er mislykkedes.
Dette nulstiller det interne ur til standardklokkeslaet og -dato.

A FORSIGTIG: Under normal brug ma ELI 380 ikke betjenes pa denne made.

Test af funktion

Efter rengering og eftersyn af apparatet kan apparatets korrekte funktion testes ved at bruge en EKG-simulator til
at optage og udskrive et standard 12-afledningers EKG med kendt amplitude. Udskriften skal vaere meark og jeevn
over hele siden. Der ma ikke vaere tegn pa fejl i printhovedets prikker (f.eks. afbraek i udskrivningen, der danner
vandrette striber). Papirets bevaegelse skal vaere jeevn og ensartet under udskrivning. Kurver skal fremsta normale
med korrekt amplitude og uden forvraengninger eller for meget stgj. Papiret skal stoppe med perforeringer naer
afrivningskanten (indikerer korrekt positionssensordrift).
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Anbefalinger til biomedicinsk personale

Efter ethvert servicearbejde pa apparatet, eller hvis der er mistanke om uoverensstemmelser i driften, anbefaler
Baxter felgende procedurer:

e  Bekraeft korrekt funktion.
e Udfer test for at sikre, at apparatet fortsat er elektrisk sikker
(Brug metoder og graensevaerdier fra IEC 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1 eller IEC 62353).
e  Laekstrgm til patienten
o  Laekstrom til kabinettet
e Laekstrgm til jord
o Dielektrisk styrke eller isolationsmodstand (lysnet- og patientkredslgb, lysnet- og
signalindgangs-/udgangsdel (f.eks. USB), lysnet og beskyttende jording)

Rengaring af den termiske printer

Sadan rengares printeren

1. Afbryd stremkilden.

2. Renggr apparatets udvendige overflade med en fugtig klud med mildt opvaskemiddel fortyndet i
vand.

3. Eftervask torres apparatet grundigt af med en ren, blgd klud eller kekkenrulle.

Sadan rengares printerhovedet

BEMAERK: Lad ikke saebe eller vand komme i kontakt med skriveren, blaendstikkene, jackstikkene eller
ventilationsabningerne.

Abn skriverdgren.

Gnid let pd printhovedet med en spritserviet.

Tor af med en ren klud for at fjerne spritrester.

Lad printerhovedet lufttarre.

Renggr valsen med tape. Pafer tapen, og treek den af. Drej papirvalsen og gentag, indtil hele valsen er
ren.

6. Renger lysfalerens fotodetektor.

nunhwnN =
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Appendiks

Indleesning af certifikater pa ELI 380

For du begynder:

1.
2.

3.

Opret en mappe pa USB-drevet, der skal bruges til at indlzese certifikaterne og kald den "Certifikater"
Placer certifikatfilerne i mappen "Certifikater". ELI 380 indlaeser ikke certifikaterne, hvis mappen ikke er
oprettet og indeholder filer.

Bemaerk: TLS-brugernavn og -adgangskode er begrzenset til 63 tegn

Indleesning af certifikater:

© N

o khwnN =

Pa startskeermen skal du veaelge Settings (Indstillinger) (tandhjuls-ikonet)

Veelg Advanced (Avanceret)

Indtast administratoradgangskoden (admin , medmindre den er aendret)

Veelg WLAN

Veelg DHCP eller Static IP (Statisk IP), og indtast de tilknyttede IP-adresser.

Indtast Sync IP (IP-adresse for ELI Link/Cardio Server) og portnummer, hvis det er forskelligt fra
standardvaerdien 5101

Indtast det tradlgse SSID

Under Security (Sikkerhed) skal du veelge den gnskede indstilling pa rullelisten. Til brug med certifikater
skal du veelge enten WPA2-EAP-TLS eller WPA2-EAP-TLS (p12/pfx) afhaengigt af den type certifikater, der
anvendes.

.k A%
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9. Nar der er foretaget et valg, vises flere valgmuligheder. Indtast de relevante oplysninger.
a. For WPA2-EAP-TLS skal du udfylde:

i. RADIUS User Name (RADIUS-brugernavn)
ii. PEM pass phrase (PEM-kodesaetning)

b. For WPA2-EAP-TLS (p12/pfx) skal du indtaste:
i. RADIUS User Name (RADIUS-brugernavn)
ii. Import Password (Import-adgangskode)
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10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

Appendiks

Velg derefter Certificates (Certifikater) nederst pa skaermen.
Sikkerhedsprotokollen star @verst under "Security" (Sikkerhed). Hvis der er blevet brugt en forkert metode,

p12/p
\'IPA2~EA{’-TLS
b‘mu-w-rp(p; 12/pfx) |
Root Certificate File: ELI380ro0t cer
Personal Information Exchange File: ELI380priv. 12

ELI 380 har standardnavne anfert i hvert felt, eksempler for WPA2-EAP-TLS (p12/pfx) er vist nedenfor.

| —— T

ELI 380 Configuration
TR

Security:
i WA EAP-TUSpT27ph)] ]

Root Certficate Fie:
Personal Information Exchange File: [ll}%{rm{tﬁe[gl? l

Iseet USB-ng@glen med de korrekte certifikater bag pa ELI 380.

Nar filfeltet er valgt, vises alle tilgeengelige indstillinger med den korrekte filtype (for eksempel vises alle
.cer-filer for rodcertifikatfilen pa rullelisten som vist med standarden "ELI380root.cer"). Vaelg den korrekte fil
til det apparat, hvor USB'en er tilsluttet.

Gentag dette trin for hver filtype.

Huvis filen ikke findes pa rullelisten, men findes pa USB-naglen, kan du indtaste navne manuelt i feltet og
tilsidesaette den nuvaerende tekst.

ELI 380 Configuration

Side | 109



Appendiks
17. Velg Load Certificates (Indlees certifikater) nederst pa siden for at indlaese certifikaterne pa det traddlase
modul. Der vises en meddelelse, hvis der opstar en fejl.

i
|

Load Cancel
Certifigates s

BEMZARK Giv ELI 380 op til to minutter til at gemme WLAN-konfigurationen.

BEMZARK For at undgd at gemme EKG'er pd USB ved et uheld skal du fjerne USB-ngglen, ndr certifikaterne er

indlaest.
For at kunne sende EKG'er skal WLAN-signalet vaere staerkt nok til at kunne overfgre. WLAN-ydeevnen kan variere
pga. eendringer i lokale RF-(radiofrekvens-) egenskaber eller pga. omgivelsesafhaengige forhold. Signalstyrken kan
males ved hjzelp af et veerktgj, der er tilgaengeligt i menuen Configuration (Konfiguration) for ELI 380.

Test af RF-signalstyrke:

Pa startskaermen skal du veelge Settings (Indstillinger) (tandhjulsikonet)

Veelg Netvaerk

Veelg Test WLAN for at kontrollere din forbindelsesstatus.

Signalstyrken vises som nul til fem sgjler, hvor nul betyder ingen RF-signalstyrke, og fem sgjler betyder fuld
RF-signalstyrke.

5. Huvis der ikke kan opnas et passende signal, skal du flytte hen til et sted, hvor der kan ses flere sgjler, for du
forseger at overfore.

>N =

BEMZARK Periodisk forbindelse i visse omrader af din arbejdsplads vil ofte indikere, at der er behov for at
genstarte overferselsprocessen. Kontakt it-afdelingen pa din arbejdsplads eller den lokale Baxter-
servicetekniker vedrgrende sendring af dit WLAN med det formal at forbedre systemets ydeevne.

BEMZARK Sgrg for, at ELI 380 er konfigureret til lokalnetvaerket, for du forsgger at teste RF-signalstyrken.
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