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Kommentarer

Tillverkarens ansvar

Baxter ansvarar for sédkerhet och prestanda endast om:

e hopsattningar, utokningar, justeringar, férandringar eller reparationer endast utfors av personal
som godkants av Baxter.

e enheten anvands i enlighet med anvandarhandboken.

Kundens ansvar

Anvdndaren av denna enhet dr ansvarig for att sakerstalla att ett tillfredsstédllande underhdllsschema infors.
Underlatenhet att gora detta kan leda till fel och medféra risk for halsan.

Utrustningsidentifiering

Utrustning fran Baxter identifieras genom ett serienummer och referensnummer pa baksidan av enheten.
Forsiktighet bor iakttas sa att dessa siffror inte forstors.

Upphovsratts- och varumarkesmeddelanden

Det hdr dokumentet innehaller information som &r skyddad av upphovsratt. Alla rattigheter &r forbehallna. Ingen
del av detta dokument far kopieras, reproduceras eller dversattas till annat sprak, utan skriftligt medgivande av
Baxter.

Annan viktig information

Informationen i det har dokumentet kan d@ndras utan foregdende meddelande. Baxter ger inga garantier av ndgot
slag angdende detta material, inklusive, men inte begransat till, underférstadda garantier for séljbarhet och
lamplighet for ett visst andamal. Baxter tar inget ansvar for eventuella fel eller utelamnanden som kan forekommai
detta dokument. Baxter forbinder sig inte att uppdatera eller att halla informationen i det har dokumentet aktuell.

Meddelande till anvandare och brukare inom EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras till tillverkaren och berérd
myndighet i medlemsstaten dér anvdandaren och/eller brukaren befinner sig.



Garantiinformation

Din Welch Allyn-garanti

WELCH ALLYN, INC. (hddanefter kallat "Welch Allyn") garanterar harmed att Welch Allyn-produkter (hadanefter
kallade "produkten/produkterna”) ar fria fran defekter i material och utférande vid normal anvandning, service och
underhadll under produkternas garantitid fran Welch Allyn eller en auktoriserad distributor eller representant fér
Welch Allyn. Garantiperioden definieras som tjugofyra (24) manader efter leveransdatum fran Welch Allyn. Normal
anvandning, service och underhdll innebér drift och underhall i enlighet med tillhérande instruktioner och
informationshandbdcker. Denna garanti géller inte for skada pa produkt/er som orsakats av nagon av eller alla
foljande omstandigheter:

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

c) Felaktig tillampning, felaktig anvandning, missbruk och underlatenhet att folja produktens instruktionsblad
och informationsguider.

d) Olycka eller katastrof som drabbar produkten/produkterna.
e) Andringar eller modifieringar av produkten/produkterna som inte godkénts av Welch Allyn.

f)  Andra héndelser utanfor Welch Allyns rimliga kontroll eller som inte uppstar under normala
driftsforhallanden.

RATTIGHETEN UNDER DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE UTAN KOSTNAD FOR
ARBETE ELLER MATERIAL, ELLER EVENTUELLA PRODUKTER SOM WELCH ALLYN HAR UNDERSOKT OCH FUNNIT
VARA DEFEKTA. Denna rattighet géller endast efter svar fran Welch Allyn pa meddelande om eventuella defekter
omgadende efter upptackten av dessa inom garantiperioden. Welch Allyns skyldigheter enligt ovanstaende garanti
galler vidare endast om kdparen bar alla kostnader for transport av produkten/produkterna (i) till Welch Allyn eller
ndgon annan plats som anges av Welch Allyn eller en auktoriserad distributor eller foretradare for Welch Allyn,
och (ii) alla risker for forluster under transporten. Parterna ar uttryckligen éverens om att Welch Allyns ansvar ar
begransat och att Welch Allyn inte fungerar som férsakringsgivare. En kdpare av en produkt eller produkter,
godtar och accepterar i och med kopet att Welch Allyn inte ansvarar for forluster, skador eller foljdskador i
samband med anvdndning av produkten/produkterna. Om Welch Allyn visar sig vara skyldigt till (férutom den
uttryckta garantin som anges hari) forlust, skada eller foljdskada, ska Welch Allyns ansvar vara begrénsat till det
lagre av den faktiska forlusten, skadan eller féljdskadan, eller det ursprungliga inkdpspriset som
produkten/produkterna saldes for.

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



Information om anvandarsakerhet

& VARNING Innebér att det finns risk for personskador for dig eller andra.

FORSIKTIGHET Innebir att det finns risk fér skada pa enheten.

OBS! Tillhandahaller information for att ytterligare underlatta anvandningen av enheten.

& VARNINGAR

e Allavarningar anges i anvandarhandboken till ELI 380.

e Innan du anvander enheten maste du ldsa och forsta innehallet i anvandarhandboken och
eventuella andra medféljande dokument.

& FORSIKTIGHET

o Allaforsiktighetsatgarder anges i anvdndarhandboken till ELI 380.



Symboler och markningar pa utrustningen

Symbolavbildningar

A

VAR FORSIKTIG Férsiktighetsatgarderna i den har handboken identifierar omstandigheter
eller handhavanden som kan leda till skada pa utrustningen eller annan egendom, eller till
forlust av data

VAN

VARNING Varningsmeddelandena i den hdr handboken identifierar omsténdigheter eller
handhavanden som kan leda till sjukdom, personskada eller dédsfall. Om symbolen visas i
samband med en komponent som anvands pa en patient, anger den att defibrilleringsskydd
forekommer i kablarna.

hd

Anger att separat insamling av avfall kravs for avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning

— (WEEE).
g45§ Anger efterlevnad av tillampliga EU-direktiv.
@ Se bruksanvisning/broschyr.
MD Medicinteknisk produkt
# Modellnummer
REF Bestallningsnummer

EC |REP |

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen

W

Importor



Introduktion och drift

Handbokens syfte

Denna handbok dr avsedd att ge anvandaren information om féljande:

e  Forstd och anvanda ELI 380-tillvalet for sena potentialer (SAECG).
e  Funktionen for sena potentialer (SAECG) ar inte tillgdnglig i USA.

OBS! Handboken kan innehalla skarmavbildningar. Eventuella skarmavbildningar ar endast avsedda
som referens och ar inte avsedda att férmedla faktiska anvandningstekniker. Se skarmen pa vardlandets
sprak for specifik formulering.

Sena potentialer [SAECG]

ELI 380-alternativet for sena potentialer (SAECG) mojliggdr inmatning av patient-ID och registrering, analys och
utskrift av signalmedelvardesberdaknade EKG for detektering av ventrikuldra sena potentialer. Vid registrering av
sena potentialer anvands oftast ortogonala tvapoliga XYZ-ledningar.

Sena potentialer ar bioelektriska signaler med lag amplitud och relativt hog frekvens som kan detekteras i slutet
av QRS. Sena potentialer kan forekomma i alltifran den traditionella anden av ett QRS-komplex (nagra tiotals
millisekunder) till ST-segmentet. Amplituden for sena potentialer varierar vanligtvis fran 1-20 pV.

Det anses allmdnt att forekomst av sena potentialer dr indikatorer pa 6kad sarbarhet for allvarliga ventrikuléra
takyarytmier och att de har en signifikant korrelation till inducerande ihéllande ventrikular takykardi. Sen
potential definieras som férekomst av nagot av féljande tre kriterier:

e  QRS-varaktighet som ar langre @n 114 millisekunder.

e Varaktighet for en avslutande QRS-intervallsignal pa mindre dn 40 mikrovolt och mer én 38
millisekunder.

e RMS-amplitud (Root Mean Square, kvadratroten av tidsmedelvardet) pa mindre @n 20 mikrovolt
under de senaste 40 millisekunderna av QRS-intervallet.

Tillvalet for sena potentialer visar genomsnittliga slag och filtrerade EKG-data med vektormagnitud. Alla
matningar som kravs for att identifiera férekomst av sena potentialer visas och skrivs ut. En utskrift som
omfattar icke-filtrerade XYZ-ledningar och vektormagnitud kan erhallas i slutet av studien.

Pa startskarmen valjer du knappen Late Potentials (Sena potentialer) Iangst upp i mitten. Nar tillvalet for sena
potentialer har aktiverats kan du nar som helst aterga till startskarmen och registrera vilo-EKG genom att vélja
knappen Resting ECG (Vilo-EKG).



Introduktion och drift

Signalmedelvardesherakning

Signalmedelvardesberakning gors for att minska den brusniva som ger stérningar i EKG-kurvan.
Standardledningssystemet for signalmedelvardesberdkning ar det okorrigerade ortogonala XYZ-ledningssystemet.

Tillampningen av signalmedelvardesberdkning inom elektrokardiografi mojliggor detektering av kurvor pa
mikrovoltsniva (UV) som maskeras av brus nar de registreras med standardteknik. Kallor till brus ar muskelaktivitet,
elektroder och forstarkare. Brusamplituden &r vanligen 5-20 pV.

Under signalmedelvardesberakning reduceras slumpmassigt brus (inte synkroniserat med QRS) i proportion till
kvadratroten av antalet bearbetade slag. Brusnivan kan vara lagre an 1 uV efter medelvardesberakning av 100 till
500 cykler. (1 pV = 1/100 millimeter pa vanligt EKG-papper.) ELI 308 har en Baxter-forstarkare med den senaste
tekniken som garanterar lag brusniva och signalregistrering av hog kvalitet.

Vilj -‘ for att stalla in olika kriterier som ska anvdandas under studien:

e Filterfrekvens for sena potentialer (Hz)
= Filterinstallningen kan variera mellan 25 Hz och 100 Hz.

e Malslagantal
= Antalet malslag kan variera mellan totalt 1 och 9 999 registrerade slag.

e  Malbrusniva (V)
= Malbrusnivaer kan valjas fran 0,001-99,999 uV.

OBS! Om vardet for den angivna filtersekvensen for sena potentialer ar under 25 Hz dndrar enheten automatiskt
filterinstallningen till 25 Hz. Om den angivna filterfrekvensen ar éver 100 Hz andrar enheten automatiskt, pa
motsvarande satt, installningen till 100 Hz.

Nar ett test har genomférts viljer du -‘ for att andra féljande testparametrar, varefter testet

analyseras pa nytt:
e Filterfrekvens for sena potentialer (Hz)
= Filterinstaliningen kan variera mellan 25 Hz och 100 Hz.



Introduktion och drift

Patientforberedelse

Noggrann hudforberedelse, en avslappnad patient och anvandning av elektroder av hog kvalitet ar avgérande for
en signal av god kvalitet. F6lj den procedur fér hudférberedelse som beskrivs i anvandarhandboken till ELI 380.
Forbered elektroderna och placera dem pa féljande platser:

e RA/R placeras pa den 6vre tredjedelen av bréstbenet

e LA/L placeras posteriort pa patientens rygg mittemot V4

e LL/F placeras i normal position

e RL/N placeras i normal position

e V1/C1 placeras i det fjarde interkostalrummet pa hoger mittaxillar linje
e V2/C2 placeras i normal position

e V4/C4 placeras i det fjarde interkostalrummet pa vanster mittaxillar linje

~ / :

7_ 1%
T

I we

Channel Designation
IEC [Cle|C2"[C4®
AAMI|V1e V2 [Vie

AL/N

R®
RAC

L
LA®

Ne
RLe

Fe
LLe

OBS! Ledningarna V3, V5 och V6 anvands inte och genererar inte meddelanden om ledningsfel.

X=V4/C4-V1/C1
Y =LL/F-RA/R
Z=C2/V2-LA/L.

XYZ-ledningarna kombineras vanligen for att ge den spatiala vektormagnitud som &r ett matt pa summan av
information om hogre frekvens i alla ledningar. Exempel pa fordelar med vektormagnitud over flera EKG-
ledningar ar analys av en enskild EKG-kurva och forbattrad avgransning av QRS-forskjutningen. SAECG-
resultaten ar ledningsberoende och darfor bor jamférande studier géras om andra elektrodpositioner anvands.

Nar patienten ansluts blir startknappen aktiv.
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Introduktion och drift

Format

Om du vill justera visningen under registrering av sena potentialer placerar du markéren i den 6vre skarmbilden
(rutnatet) och klickar:

e Hastigheten for rytmutskrift kan stallas in pa 5, 10, 25 eller 50 mm per sekund.

e  EKG-visningshastigheten kan stéllas in pa 25 eller 50 mm per sekund.

e Forstarkningen kan stéllas in pa 2,5, 5, 10 eller 20 mm/mV.

e Plottfiltret kan stéllas in pa 0,05-40, 0,05-150 eller 0,05-300 Hz.

Lar in pa nytt
Med funktionen for inlarning pa nytt kan du ta bort den aktuella QRS-mallen och registrerade data och utféra en ny
registrering av QRS-mallen med relevanta kliniska data. Mallen anvands for att utfora medelvardesberdkningen. Det

kan uppsta problem med att registrera EKG-kurvan pa grund av dalig signalkvalitet. Efter inlarning pa nytt
aterstdller systemet QRS-rakningen och registreringen borjar om.

Avsluta test

Om du véljer End test (Avsluta test) avslutas testet innan slagantalskriterierna eller RMS-brusnivan har natts.

Starta ett nytt test pa samma patient

Nar du har utfort ett test av sena potentialer pa en patient kan du utfora ett till test pa samma patient med

tillhérande patientuppgifter. Nar det forsta testet har slutforts valjer du och sedan Start. ELI 380
aterstaller QRS eller antal registrerade slag och startar ett nytt test. Folj stegen i Registrera sena potentialer.

Avsluta programmet for sena potentialer

Oppna skiarmen fér standardprogrammet for vilo-EKG i slutet av testet genom att vilja och sedan
Resting ECG (Vilo-EKG) langst upp pa skdarmen.

Skriv ut

Skriv ut slutrapporten.

Spara

ELI 380 sparar poster for sena potentialer automatiskt efter registrering (utan att du behdver ange det) och de ar
sedan tillgangliga i katalogen med sena potentialer for visning eller utskrift.
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Introduktion och drift

Registrera sena potentialer

SI3 pd ELI 380.
Vilj Late Potentials (Sena potentialer) pa startskarmen.
Slutfor patientforberedelse, ledningsplacering och anslutning.

Vilj i det 6vre vdnstra hornet. Fyll i patientinformationen och vélj Next (N&sta).
Forhandsgranska EKG-signalen for att kontrollera dess kvalitet. Patienten maste vara avslappnad
ochirygglage.

Vilj Start 1angst upp pa skdarmen for att borja registrera data om sena potentialer.

Anvéand funktionen Relearn (Lar in pa nytt) for att registrera en ny EKG-mall nér signalerna ar bra.

Anvand n nar testparametrarna behdver dndras med avseende pa filterfrekvens for
sena potentialer,

frekvens, antal malslag eller malbrusniva.

Vélj End Test (Avsluta test) for att slutfora registreringen innan slagantalskriterierna eller RMS-
brusnivan har natts.

Anvand Print (Skriv ut) for att skriva ut en papperskopia av rapporten. Sidan visar genomsnittliga
XYZ-slag, vektormagnitudsignal och matning.

Vilj ﬁ for att ga tillbaka till realtidsvisningen och valj Start for att starta ett nytt test.
ELI 380 avslutar testet automatiskt ndr de anvandardefinierade kriterierna ar uppfyllda:

o Totalt antal slag.

o Malbrusniva.

Registreringsskarmen

Registreringsskarmen ar indelad i tre avsnitt:

Signalférhandsgranskning med XYZ.

SAECG-mediankomplex vid 200 mm/sek och 40 mm/mV (standard). Obs! 4x-forstarkningsinstélining
anvands for visning av data.

SAECG-vektormagnitud vid 200 mm/sek och T mm/pV.

Lakare kan granska foéljande information:

Beats (Slag) visar det totala antalet slag som har registrerats och anvands i analysen.
RMS Noise (RMS-brus) (Root Mean Square, kvadratroten av tidsmedelvardet) visar faktisk brusniva
och kan visa anvandarinstalld pV-niva for registrering.
o RMS ar kvadratroten av tidsmedelvardet for spanningen i QRS-komplexet fran anslag till
forskjutning.
Varaktigheten for standard-QRS visas i millisekunder.
o QRS-varaktigheten mats fran anslag till forskjutning.
Varaktigheten fér QRS med hog frekvens visas i millisekunder.
RMS last 40 ms (Sista 40 ms av RMS) visar den uppmatta mangden RMS under de sista 40 ms.
o RMS 40 ar kvadratroten av tidsmedelvardet for spanningen for de sista 40 ms av QRS-
komplexet.
Duration under 40V (Varaktighet under 40 pV) visar aktiviteten for sena potentialer som ar
associerad med de sista 40 millisekunderna av vektormagnitudkurvan.
Filter Frequency (Filterfrekvens) visar aktuell filterfrekvens.

12



Introduktion och drift

Efter registreringen kan lakaren eller teknikern gora nagot av foljande:

Vilja i det Gvre vanstra hornet for att andra patientuppgifterna.
Vilja Erase (Radera) for att radera testet och aterga till startskarmen.

Vilja , varpa testet sparas automatiskt och startskarmen visas igen.

Vélja Print (Skriv ut) for att skriva ut testet.

Vilja 'i for att andra testparametrar och darmed analysera studien pa nytt.

Katalog med sena potentialer

Efter att ett test av sena potentialer har genomforts sparas studien automatiskt i katalogen med sena
potentialer nar du trycker pa knappen Home (Startskarm).

Sa har visar du katalogen med sena potentialer:

P& startskdarmen véljer du ikonen for patientinformation

Pa fliken Directory (Katalog) visas en lista med patienter efter namn, ID, fédelsedatum eller senaste
registrering.

Vilj 6nskad patient.

Ett popupfonster visas med alla tidigare test for sena potentialer listade i ordning eller fran senast
registrerat till forst registrerat. Testen ar listade efter registreringsdatum och -tid och féljande
status anges vid varje test:

o Printed (Utskrivet): Ett X i den hadr kolumnen anger att testet har skrivits ut.

o Transmitted (Overfért): Den hir kolumnen géller inte for tester for sena potentialer.

o Deleted (Borttaget): Ett X i den hdr kolumnen anger att testet har markerats for
borttagning och att det tas bort permanent fran maskinen nar utrymme for lagring
behdvs i minnet.

Foljande atgarder kan utféras via popupfonstret, dar tidigare tester visas:

o Valj Erase All (Radera alla) om du permanent vill ta bort alla tester for sena potentialer
som dr associerade med den valda patienten.

o Valj New LP (Ny LP) for att starta ett nytt test for sena potentialer med samma
patientuppgifter som for den valda patienten.

o Valj Done (Klart) for att stanga popupfonstret och aterga till katalogen med sena
potentialer.
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Nar du valjer ett test for sena potentialer i katalogen kan du géra féljande med hjalp av de angivna stegen:

Redigera patientuppgifter

e Vilj knappen .

e Naruppmaningen "Edit current late potentials demographics?” (Vill du redigera aktuella
patientuppgifter for sena potentialer?) visas valjer du Yes (Ja).

e Andra patientuppgifter och vilj OK for att spara eller Cancel (Avbryt) for att aterga till
rapportférhandsgranskningen.

Radera post

e Vadlj Erase (Radera) langst upp till vanster pa skarmen.
e Narfrdgan "Erase late potentials record?” (Vill du radera post for sena potentialer?) visas véljer du
Yes (Ja) for att radera eller No (Nej) for att aterga till rapportférhandsgranskningen.

Aterga till startskarmen
o Vilj for att dterga till realtidsvyn for sena potentialer.

Skriv ut en kopia av testet for sena potentialer

e  Valj Print (Skriv ut) for att paborja en utskrift av rapporten for sena potentialer.

Andra parametrar och analysera om

o Vilj -‘ for att andra filterfrekvensen for sena potentialer.

e Vilj OK for att godkdnna andringen.

e Testet for sena potentialer analyseras om med den nya filterfrekvensen fér sena potentialer.

e Det omanalyserade testet sparas automatiskt pa samma plats som testet med de tidigare
parametrarna.

OBS! Om du valjer Erase (Radera) tas posten bort permanent fran enhetens minne.
OBS! Endast filterfrekvensen for sena potentialer kan dndras efter registrering. Inga andra testparametrar kan
andras efter att testet har slutforts.
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Specifikationer

Introduktion och drift

Funktion Specifikation
Frekvensatergivning 0,05-300 Hz
Provtagningsfrekvens for analys 1000 5s/s
Uppl6sning for insignal 0,9375 uV LSB
Medelvardesberaknad signalupplésning 5nV LSB
Uppl6sning for vektormagnitudsignal 5nVLSB
Hjartfrekvensomrade 20-300 slag/min
QRS-amplitudomrade 0,12-8 mv
Instdllning av antal malslag 1-9 999
Installning av malbrusniva 0,01-99 pv

Ledningar som anvands

Tvapolig X, Y och Z

Visnings- och utskriftskanslighet

Radata: 2,5, 5, 10 eller 20 mm/mV
Genomsnittsslag: 10, 20, 40 eller 80 mm/mV
Filtrerad vektormagnitud: 1 mm/pV

Visnings- och utskriftshastighet

Radata: 5, 10, 25 eller 50 mm/s
Genomsnittsslag: 100 mm/s
Filtrerad vektormagnitud: 200 mm/s

Utmatningsparametrar

Genomsnittligt antal slag

RMS-brusniva (uV)

Ofiltrerad QRS-varaktighet

Filtrerad QRS-varaktighet

Filterfrekvens

RMS-spanning for terminal 40 m:s filtrerat QRS
Den tid som filtrerat QRS ligger kvar under 40 pV

Hogpassfilter

Fyrpoligt digitalt Butterworth-filter (24 dB/oktav)

Noggrannhet fér vektormagnitudférskjutning

+/-5ms

Inom atergivning av QRS-hogfrekvenssignal

+/-3 v
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