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Kommentarer

Tillverkarens ansvar

Welch Allyn ansvarar endast for effekterna pé sikerhet och prestanda om

*  monteringsarbeten, forlingningar, justeringar, modifieringar eller reparationer utfors av personer som godkénts
av Welch Allyn

* enheten anvinds i enlighet med anvandarhandboken

» clinstallationen i det aktuella rummet uppfyller kraven i géllande foreskrifter.

Kundens ansvar

Anvéndaren av denna enhet dr ansvarig for att sdkerstilla att ett tillfredsstéllande underhallsschema infors.
Underlatenhet att gora detta kan leda till fel och medf6ra risk for hélsan.

Utrustningsidentifiering

Baxter-utrustning identifieras med ett serienummer och referensnummer pé enhetens baksida. Forsiktighet bor
iakttas sd att dessa siffror inte forstors.

XScribe-produktetiketten visar de unika identifikationsnumren tillsammans med annan viktig information.

Serienummerformatet dr uppbyggt sa hér:

YYYWWSSSSSSS
YYY = forsta Y:et dr alltid en 1:a foljt av ett tvasiffrigt tillverkningsar
wWwW = tillverkningsvecka

SSSSSSS = tillverkningsnummer

Belastningssystemets produktetikett och UDI-etikett (i tillimpliga fall) sitter pa produktidentifieringskortet som
levereras med programvaran.

Identifiering av AMXX-modul

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

Identifiering av tradlés modul

Den tradlosa registreringsmodulen (WAM) identifieras med en produktetikett pa enhetens baksida och har ett eget

unikt serienummer och en UDI-etikett. Nar XScribe-systemet ar konfigurerat for WAM ingér en extern UTK med
en etikett som visar referensnummer (REF) och ett partinummer pa UTK:n.

Upphovsratts- och varumarkesmeddelanden

Det hir dokumentet innehéller information som é&r skyddad av upphovsritt. Alla réttigheter dr forbehéllna. Ingen del
av detta dokument far kopieras, reproduceras eller overséttas till annat sprak utan skriftligt medgivande av Baxter.

Annan viktig information

Informationen i det hdr dokumentet kan dndras utan féregaende meddelande.
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KOMMENTARER
Baxter lamnar inga garantier av nagot slag angéende det hir materialet, inklusive, men inte begrinsat till,
underforstadda garantier kring siljbarhet eller lamplighet for ett visst indamal. Baxter tar inget ansvar for eventuella
fel eller utelimnanden som kan forekomma i dokumentet. 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 berdrd
myndighet i medlemsstaten diar anvidndaren och/eller brukaren befinner sig.
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Garantiinformation

Din Welch Allyn-garanti

Welch Allyn (nedan kallat "Welch Allyn”) garanterar att komponenterna i Welch Allyn-produkter (nedan kallade
”produkten/produkterna”) ar fria fran defekter i utférande och material under det antal &r som anges i
dokumentationen som medfoljer produkten, eller som tidigare 6verenskommits av koparen och Welch Allyn,
eller om inget annat anges under en period pa tolv (12) méanader frén leveransdatumet.

Forbrukningsmaterial och engéngsprodukter sasom, men inte begrénsat till, PAPPER eller ELEKTRODER,
garanteras vara fria fran defekter i utforande och material under en period pa 90 dagar fran leveransdatumet eller
datumet for den forsta anvidndningen, beroende pa vilket som intréffar forst.

Ateranvindbara produkter sdsom, men inte begrinsat till, BATTERIER, BLODTRYCKSMANSCHETTER,
BLODTRYCKSSLANGAR, GIVARKABLAR, Y-KABLAR, PATIENTKABLAR, AVLEDNINGSKABLAR,
MAGNETISKA LAGRINGSMEDEL, BARVASKOR eller FASTEN, garanteras vara fria fran defekter i utférande
och material under en period pa 90 dagar. Denna garanti géller inte for skada pa produkten/produkterna som
orsakats av ndgon av eller alla foljande omstindigheter:

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

c) Felaktig tillimpning, felaktig anvéndning, 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 hiandelser utanfér Welch Allyn rimliga kontroll eller som inte uppstar under normala driftsférhéallanden.

RATTIGHETEN UNDER DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE UTAN
KOSTNAD FOR ARBETE ELLER MATERIAL, ELLER PRODUKT/ER SOM VID UNDERSOKNING AV WELCH
ALLYN BEFUNNITS VARA DEFEKTA. Denna rittighet giller endast efter svar fran Welch Allyn p4 meddelande om
eventuella defekter omgéaende efter upptdckten av dessa inom garantiperioden. Welch Allyn skyldigheter enligt
ovanstdende garanti géller vidare endast om kdparen bér 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 6verens om att Welch Allyn
ansvar dr begrinsat och att Welch Allyn inte fungerar som forsakringsgivare. En kdpare av en produkt eller produkter,
godtar och accepterar i och med kdpet att Welch Allyn inte ansvarar for forluster, skador eller f6ljdskador i samband med
anvéndning av produkten/produkterna. Om Welch Allyn visar sig vara skyldigt till (férutom den uttryckta garantin som
anges héri) forlust, skada eller f6ljdskada, ska Welch Allyn ansvar vara begransat till det lagre av den faktiska forlusten,
skadan eller foljdskadan, eller det ursprungliga inkdpspriset som produkten/produkterna saldes for.

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

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

& Forsiktighet  Innebér att det finns risk for skada pa enheten.

OBS Tillhandahaller information for att ytterligare underlétta anvéindningen av enheten.

OBS'! Handboken kan innehdlla skdrmbilder och andra bilder. Eventuella skdrmbilder dr endast avsedda
som referens och dr inte avsedda att formedla faktiska anvindningstekniker. Se skidrmen pa virdlandets
sprak for specifik formulering.

VARNINGAR

1. Handboken innehéller viktig information om anvéndning och sékerhet for den hér enheten. Om du avviker fran
anvandningsprocedurer, missbrukar enheten eller anvinder den fel, eller ignorerar specifikationer och
rekommendationer kan det leda till 6kad risk for skada pa anvéndare, patienter och askédare eller skada pa
enheten.

2. De olika tillverkarna av tillbehor tillhandahaller separata anvéndarhandbocker och instruktioner (till exempel
skiarmar, blodtrycksmatare, laserskrivare, patientkablar och elektroder). Las dessa instruktioner och hinvisa till
dem for specifika funktioner. Det rekommenderas att forvara alla instruktioner tillsammans. I dessa
instruktioner finns en lista 6ver godkédnda tillbehor. Kontakta Baxter om du &r osdker.

3. Enheten (systemet for hjértbelastningstestning) registrerar och visar data som aterspeglar en patients
fysiologiska tillstdnd och som, nir de granskas av en utbildad lékare eller kliniker, kan vara anvéndbara for att
faststélla en diagnos. Dessa data ska emellertid inte utgora den enda metoden for att faststdlla patientens
diagnos.

4. Anvéndarna forvintas vara vardpersonal med kunskap om medicinska procedurer och patientvird som ar
adekvat utbildade i hur den hir enheten anvénds. Innan du anvénder enheten for kliniska tillimpningar maste du
lasa och forsta innehéllet i anvéindarhandboken och andra medfdljande dokument. Bristande kunskap eller
utbildning kan leda till 6kad risk for skador pa anvéndare, patienter och askadare, eller att enheten skadas.
Kontakta Baxter-service for ytterligare utbildningsalternativ.

5. For att sékerstélla att den elektriska sidkerheten upprétthalls under drift med nétstrom, maste enheten vara
ansluten till ett sjukhusklassat uttag.

6. Enheten levereras med en stromisoleringstransformator som maste anvéndas for att isolera operatdren och
patienten fran stromkéllan. Stromisoleringstransformatorn maste anslutas till ett uttag av sjukhuskvalitet.

7. For att uppratthalla sdkerheten for operator och patient méste kringutrustning och tillbehdr som kan komma i
direkt kontakt med patienten vara i dverensstimmelse med ANSI/AAMI ES 60601-1, IEC 60601-1 och
IEC 60601-2-25. Anvénd endast delar och tillbehor som levereras med enheten och ér tillgédngliga via Baxter.

8. Alla I/O-kontakter for signaler dr endast avsedda for anslutning av enheter som dverensstimmer med
IEC 60601-1 eller andra IEC-standarder (som IEC 60950 eller IEC 62368-1) beroende pa enhet. Anslutning av
ytterligare enheter till enheten kan 6ka chassi- och/eller patientlackstrommar. For att upprétthalla sikerheten for
anvindare och patienter bor hénsyn tas till kraven i IEC 60601- 1, klausul 16, och ldckstrommar ska méitas for
att bekréfta att det inte foreligger ndgon risk for elektriska stotar.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

For att undvika risken for elektriska sttar bor du se till att godkénd utrustning och tillbehdr dr anslutna till ratt
portar och att ingen inkompatibel utrustning har anslutits.

Patientkablar som &r avsedda for anvindning med enheten har serieresistans (minst 9 kOhm) i varje avledning
som defibrilleringsskydd. Patientkablar bor kontrolleras sa att de inte uppvisar tecken pa sprickor eller brott
innan anvandning.

Ledande delar av patientkabeln, elektroder och tillhdrande anslutningar pa patientanslutna delar av CF-typ,
inklusive patientkabelns och elektrodens neutrala ledare, bor inte komma i1 kontakt med andra ledande delar,
inklusive jord.

Ledande delar av SunTech Tango-blodtrycksmatarens pulsoximeter (SpO»-givare som anvénds till att 6vervaka
syrgasmittnad) och tillhdrande anslutningar av typ BF-delar far inte komma i kontakt med andra ledande delar,
inklusive jord. Pulsoximetern ar inte defibrilleringssaker. Mer information finns i anvandarinstruktionerna for
SunTech Tango.

For att undvika risk for felaktig elektrisk isolering far Tango SpO,-givaren endast anslutas till ratt SpO,-
forlangningskabel eller -port pd SunTech Tango-blodtrycksmaétaren.

Den dator och alla tillbehdr som anvands bor vara godkénd enligt tillimpliga sdkerhetsnormer for icke-
medicinsk utrustning enligt IEC 60950, IEC 62368-1 eller dess nationella varianter.

Om det finns krav pé persondatorn eller annan kringutrustning som ar ansluten till den, inklusive
traningsutrustning som en ergometer eller ett lopband som ska placeras i patientmiljon, &r det anvindarens
ansvar att se till att systemet héller en sdkerhetsniva som 6verensstimmer med IEC 60601-1, klausul 16.
Icke-medicinsk utrustning bor drivas via en isolationstransformator av medicinsk kvalitet med tillracklig
kapacitet, och den bor dverensstimma med relevant IEC-standard (som IEC 60950-1 eller IEC 62368-1).

Placera systemet pé en plats dér isolationstransformatorns medicinska stromkontakt snabbt kan kopplas bort
fran stromkéllan om hjartbelastningssystemet maste isoleras fran elnitet.

For att undvika risken for allvarlig skada eller dodsfall under patientdefibrillering far enheten och
patientkablarna inte vidroras. Dessutom krévs korrekt placering av defibrilleringspaddlar i forhéllande till
elektroderna for att minimera skador pa patienten.

Korrekt klinisk procedur maste tillimpas for att forbereda elektrodstéllena och for att 6vervaka patienten med
avseende p& omfattande irritation, inflammation eller andra biverkningar. Elektroder &r avsedda for kortvarig

anvandning och bor avldgsnas frn patienten omedelbart efter avslutat test.

For att undvika risk for spridning av sjukdomar eller infektioner far engangskomponenter (t.ex. elektroder) inte
ateranvéndas. For att bibehalla sédkerheten och effektiviteten far elektroder inte anvandas efter utgangsdatumet.

Det foreligger en explosionsrisk. Anvénd inte enheten i ndrheten av l4ttantindligt beddvningsmedel.

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

Niér 40 Hz-filtret anvinds kan frekvensresponskravet for diagnostisk EKG-utrustning inte uppfyllas. 40 Hz-

filtret reducerar markant hogfrekventa komponenter i EKG- och pacemakerspikamplituder och rekommenderas
endast om hogfrekvent brus inte kan minskas med hjélp av lampliga procedurer.
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

Testa XScribe-funktionerna efter varje kritisk och sékerhetsrelaterad Microsoft-uppdatering. Instruktioner for att
testa systemfunktionerna finns i installationshandboken for XSeribe-systemet, artikelnummer 9515-209-60-ENG.

For att upprétthalla operatérens och patientens sdkerhet méste XScribe Front End och ledande delar av anslutna
kablar placeras sa att de inte gér att komma at under normal drift.

Anslut inte ett extra MPSO-uttag (Multiple Plug Socket Outlet) eller en forléngningssladd till systemet.
Anslut inga féremal som inte ar specificerade som en del av systemet.

Kvaliteten pa den signal som produceras av termoskrivaren kan paverkas negativt vid anvdndning av annan
medicinsk utrustning, inklusive men inte begrénsat till defibrillatorer och ultraljudsapparater.

EKG-elektroder kan orsaka hudirritation. Patienten bor undersokas betréffande tecken pa irritation eller
inflammation. Elektrodmaterial och ingredienser anges pé forpackningen eller &r tillgdngliga fran leverantdren
pa begéran.

Forsok inte rengdra enheten eller patientkablarna genom att sdnka ned dem i vétska, och anvénd inte autoklav
eller angrengoring, eftersom det kan skada utrustningen eller forkorta dess livslangd. Torka av de yttre ytorna
med varmt vatten och ett milt rengdringsmedel och torka sedan av med en ren trasa. Anvandning av
ospecificerade rengorings-/desinfektionsmedel, underlatenhet att folja rekommenderade procedurer eller att
komma i kontakt med ospecificerade material, kan resultera i 6kad risk for skador pa anvéndare, patient och
askadare, eller att enheten skadas.

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

Skadad eller misstinkt defekt utrustning maste omedelbart tas ur drift och kontrolleras samt repareras av
behorig servicepersonal innan fortsatt anvindning.

For att forhindra utsldpp av dmnen som kan skada miljon ska produkten, dess komponenter och tillbehor
(t.ex. batterier, kablar, elektroder) och/eller emballage med forfallet utgangsdatum kasseras i enlighet med
lokala foreskrifter.

Nir det 4r nodvandigt méste enheten, dess komponenter och tillbehor (som batterier, kablar och elektroder)
samt emballage kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

Rétt fungerande reservforemal, t.ex. en extra patientkabel, bildskérm och annan utrustning rekommenderas for
att forhindra fordrdjd behandling pa grund av en oanvéndbar enhet.

For att bibehalla en séker arbetsmilj6 bor inte hjartbelastningsvagnen inklusive enheter och utrustning dverstiga
200 kg.

Den enhet och det IT-ndtverksom enheten &r ansluten till ska konfigureras och underhallas pa ett sdkert satt
enligt standarden IEC 80001 eller ndgon motsvarande sékerhetsstandard eller praxis for ndtverk.

Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sakerhet,
prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvéndarskador
av foljande typ och orsak:
e person- eller enhetsskador i samband med elektromagnetiska risker
skador pé grund av mekaniska risker
skador orsakade av otillgdnglig enhet, funktion eller parameter
skador till f61jd av felaktig anvéndning, till exempel otillrdcklig rengdring, eller
skador pé grund av exponering for biologiska utldsare som kan resultera i en allvarlig
systemisk allergisk reaktion.
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38.

INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

Niar SCF ar aktiverat kan QRS-amplitudéndringar observeras pd EKG-kurvan som visas pa realtidsskérmen,
live-EKG-utskrifter och slutrapporter. Visning av genomsnittligt slag, berdkningar (t.ex. hjértfrekvens, ST-niva,
ST-lutning) och hiandelser som detekterats av algoritmen (t.ex. PVC, VRUN) péverkas inte. QRS-amplituden
kan minskas med i genomsnitt 5,4 % fore traning och 7,1 % vid maximal hjértfrekvens. 95 % av de potentiella
differensvérdena for QRS-amplitud varierar fran 0 % till 19,0 % fore trdning och 0,6 % till 20,4 % vid maximal
hjartfrekvens.

A Forsiktighetsatgarder

10.

11.

Anvind inte enheten som en metod for att 14sa in eller anvinda kommersiellt tillgéinglig programvara. Detta kan
paverka enhetens prestanda.

Dra inte i eller strack ut patientkablar, eftersom det kan resultera i mekaniska eller elektriska fel. Patientkablar
bor forvaras upprullade.

Microsoft Windows-uppdateringar och antiviruspolicy: Aven om det 4r osannolikt att Windows-uppdateringar
och sékerhetskorrigeringar paverkar XSeribes-funktionerna rekommenderar Baxter att du sténger av Windows
automatiska uppdateringar och i stillet regelbundet kor dem manuellt. Utfor ett funktionstest efter uppdatering,
dér det ingar att utfora en undersékning samt importera en order och exportera resultat, om det ar aktiverat.
Baxter rekommenderar att du utesluter mappen for XScribe-databasen (normalt C:\ProgramData\MiPgSqlData
pa ett fristdende system eller servern) och programmets huvudmapp (normalt C:\program Files (x86)\Mortara
instrument Inc\ModalityMgr) fran de mappar som ska skannas. Dessutom ska antivirusuppdateringar och
systemgenomsodkningar schemalidggas for tidsperioder nér systemet inte anvénds aktivt eller utféras manuellt.

Kor inte ndgon annan programvara som inte rekommenderas medan XScribe-programmet anvénds.

Vi rekommenderar att alla hjartbelastningsstationer och granskningsstationer regelbundet uppdateras med
Microsofts kritiska uppdateringar och sdkerhetskorrigeringar, som skyddar mot attacker fran skadlig
programvara och korrigerar kritiska problem i Microsoft-programvaran.

For att forhindra att skadlig programvara hamnar i datorn rekommenderar Baxter att regler och procedurer tas
fram for att forhindra att skadlig programvara overfors till datorn frén flyttbara medier.

Om undersokningar sparas pa den lokala eller serverdatabasen kommer de s& sméningom att fylla harddisken.
Dessa undersokningar maste tas bort frén databasen genom att ta bort eller arkivera dem innan enheten upphdr
att fungera. Regelbundna kontroller av enhetens kapacitet rekommenderas, en sdker minsta kapacitet dr 3 GB.
1 Sok efter undersékningar finns mer information om hur du véljer ut vilka undersdkningar som ska tas bort
eller arkiveras.

XScribe-programmet visar ett varningsmeddelande som uppmanar anvédndaren att ta bort undersdkningar nér
databasen nar en troskel pa 3,2 GB ledigt diskutrymme. Varje belastningsundersékning upptar ungeféar 40 MB
och endast 30 fler undersokningar kan startas. Nar det tillgéngliga lagringsutrymmet 4r 2 GB kan inga nya
belastningsundersokningar startas.

For att undvika risken for oavsiktlig start frdn en USB-enhet maste du se till att startordningen 1 BIOS é&r instélld
sé att SATA-harddisken kommer forst i startordningen. Se datortillverkarens anvisningar for hur du startar
BIOS-konfigurationsprogrammet vid uppstart och hur du konfigurerar startordningen.

WAM-enheten fungerar endast med mottagande enheter som ar utrustade med 1dmpligt tillval.

Denna WAM-enhet &r inte rekommenderad for anvandning i nirheten av utrustning sésom MRI (Magnetic
Resonance Imaging) och datortomografer (CT) och liknande.
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12.

13.

14.

15.

16.

INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

Foljande utrustning kan orsaka storningar hos WAM RF-kanalen: mikrovégsugnar, diatermienheter med LAN
(spritt spektrum), amatorradioapparater och myndigheters radaranlaggningar.

Niér det dr nodvéandigt maste enheten, dess komponenter och tillbehdr (som batterier, kablar och elektroder)
samt emballage kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

AA-batterier kan ldcka ut sitt innehall nér de forvaras i oanvénd utrustning. Ta ur batterierna frin WAM-
enheten om den inte ska anvéndas under en langre tid.

Var noga med att sétta i kontaktblocket 1 lamplig ingdng genom att matcha ledningsetiketterna med WAM- eller
AM12-kabeletiketterna.

Enligt federal lagstiftning far den hér enheten bara séljas av eller pa begéiran av lakare.

Kommentarer

Lokal administratorsbehorighet kravs for installation av programvara, programkonfiguration och
programvaruaktivering. Lokala behorigheter krdvs for programanvéndare. Roaming och tillfédlliga konton stods
inte.

Utloggning efter 8-timmars inaktivitet styrs automatiskt av systemet. Varje atgérd som utfors (som sokning
efter undersdkningar, sokning efter patienter, redigering av undersokningar eller att starta en undersdkning)
aterstiller tidsgriansen. Nar systemet inte anvénts under denna tidsgrins maste anvindaren ange sin
inloggningsinformation igen.

Nar servern ér otillgénglig i en distribuerad konfiguration, kommer klientarbetsstationen att uppmana
anvandaren att fortsétta i nedkopplat lage eller att avbryta. Schemalagda ordrar ar inte tillgéngliga. En
undersokning kan utforas med manuellt registrerade personuppgifter och lagras lokalt. Nar servern blir
tillgénglig skickas en uppmaning med en lista 6ver de undersdkningar som inte skickats till anvindaren som far
vélja mellan alternativ att skicka undersékningar till modalitetshanterardatabasen.

Nir fasen innan arbetsfasen har pabdrjats startar lagringen av fullstdndiga visningsdata och fortsétter i upp till
120 minuter. Du bor avbryta undersokningen och starta om den igen om du véntar i den hér fasen i mer dn
60 minuter. Det forhindrar onddig datalagring, men tidigare lagrade virden for fullstindig visning,

EKG- hindelser och BT-vérden sparas inte nir undersokningen avbryts.

Om patienten ror pa sig kan det generera mycket brus som kan paverka kvaliteten p4 EKG-kurvorna sa att
enheten inte kan utfoéra nagon ordentlig analys.

Korrekt forberedelse av patienten ér viktig for korrekt applicering av EKG-elektroder och handhavande av
enheten.

Det BCF-filter (Beat Consistency Filter) som ger en genomsnittlig EKG-utskrift med 12 avledningar ger
ytterligare en fordrdjning pa tva sekunder av EKG-realtidsdata nér funktionen &r aktiverad.

Det finns ingen kénd sdkerhetsrisk om annan utrustning, t.ex. pacemakers eller andra stimulatorer, anviands
samtidigt med enheten, men stdrningar i signalen kan forekomma.

Om Iopbandets COM-port ursprungligen ansléts till en USB-port som inte anvindes visas meddelandet
TREADMILL FAIL (Fel pé 16pband) nér du véljer Trackmaster (No Sensing) i menyn Local Settings
(Lokala instdllningar). Nar COM-porten stélls in pa Treadmill COM Port 1 eller 2, som &r serieportar, visas
inte meddelandet TREADMILL FAIL.
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15.

16.
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18.

19.

20.

21.

INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

Om elektroden inte dr korrekt ansluten till patienten, eller om en eller flera av patientkabelns avledningar ar
skadade, visas ett avledningsfel for respektive avledning pé displayen.

Enligt IEC 60601-1 klassificeras enheten enligt foljande:

— Klass I-utrustning

— Typ CF, defibrilleringssikra applicerade delar (EKG-ingéngar)

— Tango BT-monitor typ BF, defibrilleringssikra applicerade delar med undantag for tillvalet pulsoximeter som
inte &r defibrilleringsséker

— Vanlig utrustning

— Utrustning som inte &r ldmpad for anvandning i nirheten av brandfarliga anestetika

— Kontinuerlig drift

OBS! Ur sdkerhetssynpunkt, enligt IEC 60601-1 och ddrav framtagna standarder/normer, anges att den
héir enheten dr av "Klass 1" och anvinder en kontakt med tre stift for att sdkerstdlla jordad anslutning till
elnditet.

For att forhindra skada pé enheten under transport och forvaring (i originalférpackningen) maste foljande
miljovillkor uppfyllas:

e  Omgivningstemperatur:  -40 °C till 65 °C (-40 °F till 149 °F)
e Relativ luftfuktighet: 8 % till 80 % icke-kondenserande

Lat enheten stabiliseras i den avsedda driftsmiljon i minst tva timmar fore anvéndning. Lds mer om tillatna
miljoforhéllanden i anvindarhandbdckerna till datorn och kringutrustningen. Hér foljer de tillatna
miljoforhéllandena for utlésarmodulen:

e Omgivningstemperatur: 10 °C till 35 °C (50 °F till 95 °F)
e Relativ luftfuktighet: 8 % till 80 % icke-kondenserande

Om ingen vagform visas samtidigt som du anvénder den tradlosa inhdmtningsmodulen (WAM), kan det bero pé
att WAM-modulen &r avstingd eller att den saknar batteri, eller att WAM-modulen befinner sig utanfor
omradet eller drabbats av ett kalibreringsfel. Kontrollera att WAM-modulen &r ihopparad pa ritt sitt och att den
befinner sig inom rekommenderat avstdnd fran UTK-mottagare, eller sting av WAM-modulen och starta den
igen sa att den kalibreras pé nytt. Meddelandet **RF Synch Fail** (RF-synkroniseringsfel) visas ocksa.

En fyrkantsvag pa displayen och rytmutskriften kan bero pa att avledningarna inte &r anslutna till patienten.

WAM-enheten maste paras ihop med XScribe-systemet fore anvéndning.

Om WAM-batteriluckan 6ppnas under sandning kommer enheten att sluta sinda. Batteriet maste sittas i igen
och luckan sittas tillbaka for att funktionen ska aterupptas.

WAM stings automatiskt av (sléckta lysdioder) om batteriet dr néstan helt tomt.
WAM sténgs av automatiskt nir undersdkningen har avslutats.
Knapparna WAM Rhythm Print och 12-Lead ECG fungerar inte.

XScribe Cardiac Stress Testing System ar UL-klassificerat:

¥, AAMI ES 60601-1(2012),
c us CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2014),
L IEC 60601-1(2012), |IEC 60601-2-25(2011)
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Symboler Och Markningar Pa Utrustningen

Enhetens symbolavbildningar

VARNING Varningsmeddelandena i den har handboken identifierar
omstandigheter eller handhavanden som kan leda till sjukdom,
personskada eller dodsfall. Om symbolen visas i samband med en
komponent som anvands pa en patient, anger den att defibrilleringsskydd
forekommer i kablarna. Varningssymboler visas med gra bakgrund i
svartvita dokument

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

@ b P

Td
Rilipm.com

Folj bruksanvisningen — obligatorisk atgard. En kopia av bruksanvisningen
finns pa den har webbplatsen. Du kan bestélla en tryckt kopia av
bruksanvisningen fran Baxter. Den levereras inom sju kalenderdagar

||\‘
N

Skyddsjord

|

Séakring

—
_—

Defibrillatorsaker patientansluten del av typ CF

Utrustningens vikt inklusive saker arbetslast

© [

Ingang

m
A
(]
>

b

EKG A-ingang

m
A
(0]
w

EKG B-ingang

Y ®

Utgang

Sida | 12



SYMBOLER OCH MARKNINGAR PA UTRUSTNINGEN

TTL-signalutgang

Analog signal 1-utgang

Analog signal 2-utgang

Analog signal 3-utgang

“ Q-9 Q- @5

USB-anslutning

PC

USB-anslutning till dator

AC (vaxelstrém)

Skrivaren har slut pa papper eller ett pappersfel

Matar fram papperet till ndsta perforering och aterstaller pappersfel. Tryck
ned i cirka 7 sekunder for att aterstalla enheten

¢ a X 0 ¥

Kassera inte som osorterat avfall. Separat hantering kravs for kassering i
enlighet med lokala krav enligt EU-direktiv 2012/19/EU, som kréiver separat
hantering vid kassering av avfall

™
m

0459

Anger efterlevnad av tillampliga EU-direktiv

=
O
S

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

MD Medicinteknisk produkt
H Endast receptbelagd eller for anvindning av eller pd uppdrag av en
x ONLY legitimerad lékare.
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SYMBOLER OCH MARKNINGAR PA UTRUSTNINGEN

Bestéllningsnummer

Modellidentifierare

UDI

Unik enhetsidentifiering (UDI)

S N Serienummer
‘ Tillverkare
&l Tillverkningsdatum

| EC |REF‘|

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen

CH |REP Auktoriserad representant i Schweiz
% Importer
| i Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen.

LOT

Partinummer

Anvinds fore

=
¢

Kassera inte som osorterat avfall. Separat hantering kréavs for
avfallshantering i enlighet med lokala krav enligt direktiv 2012/19/EU
(WEEE - elektriskt och elektroniskt avfall).

OBS! Se de anvindarhandbdocker som medfoljer enheten som géller maskinvara for ytterligare
definitioner av symboler som kan forekomma.
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SYMBOLER OCH MARKNINGAR PA UTRUSTNINGEN

Forpackningens symbolavbildningar

11

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Denna sida upp

Omtaligt

Foérvaras torrt

Utsatt inte for solljus

Acceptabelt temperaturintervall

Innehaller slutet batteri
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Allman Skotsel

Forsiktighetsatgarder

e Sting av enheten fore inspektion eller rengdring.

e  Sénk inte ned enheten i vatten.

e Anvind inte organiska 16sningsmedel, ammoniakbaserade 16sningar eller slipande rengéringsmedel som
kan skada utrustningens ytor.

Inspektion

Inspektera utrustningen dagligen fore anvéndning. Om du uppticker ndgot som kriver reparation, kontakta en
auktoriserad servicetekniker for reparationer.

Kontrollera att alla kablar och kontakter ar ordentligt anslutna.

Kontrollera att det inte finns synliga skador pa héljet och chassit.
Kontrollera att kablar och anslutningar inte uppvisar nagra synliga skador.
Kontrollera att knappar och reglage fungerar som de ska och ser oskadade ut.

Rengoring och desinficering
Desinficeringsmedel
XScribe, inklusive EKG-insamlingsmodulen, dr kompatibel med f6ljande desinficeringsmedel:

e Clorox Healthcare Bleach Germicidal Wipes (anvénd enligt instruktionerna pé produktetiketten)

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

A Forsiktighet: Desinfektionsmedel eller rengoringsmedel som innehaller kvartdra ammoniumforeningar
(ammoniumklorider) har visats sig ha negativa effekter om de anvénds for att desinficera produkten. Anviandning av
saddana medel kan resultera i missfargning, sprickor och férsdmring av enhetens yttre holje.

Rengdring
Sé hér rengoér du XScribe:

1. Koppla bort stromforsorjningen.

2. Tabort kablar och ledningar fran enheten fore rengdring.

3. Torka noga av ytan p& XScribe-systemet med en ren, luddfri trasa litt fuktad med ett milt rengéringsmedel
och vatten for allmén rengdring eller anvénd nagot av ovanstdende rekommenderade desinficeringsmedel.

4. Torka av enheten med en ren, mjuk, torr och luddfti trasa.
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Allmén Skétsel

& VARNING:

Se till att vétska inte trdnger in i enheten och forsok inte rengora/desinficera enheten eller patientkablarna
genom nedsénkning i vétska, med autoklav eller med rengdring med énga.

Utsétt aldrig kablar for stark ultraviolett stralning.

Sank inte ned kabelédndarna eller ledningarna i vétska. Det kan orsaka korrosion. Var forsiktig med 6verflodig
vitska eftersom kontakt med metalldelarna kan orsaka korrosion.

Anvind inte 6verdrivna torkmetoder, t.ex. virmefléktar.

Felaktiga rengoringsprodukter och -processer kan skada enheten, ge upphov till skora ledningar och kablar,
korrodera metallen och ogiltigforklara garantin. Var forsiktig och anvénd ritt metod vid rengdring eller
underhall av enheten.

Spénnbandet kan ytrengtras med en fuktig trasa eller en torkduk eller spray med desinficeringsmedel. Spannbandet
kan ocksa tvittas i maskin eller for hand med rengéringsmedel och lufttorkas. Maskintorka inte spannbandet.
Kosmetiska fordndringar kan intriffa vid rengéring. Kontrollera att spinnbanden inte har skadats efter varje tvétt
och byt ut dem vid behov.
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ALLMAN SKOTSEL

Kassering

Avfallshantering maste ske i enlighet med foljande steg:
1. Folj anvisningarna for rengoring och desinfektion i det hir avsnittet av anvéindarhandboken.

2. Tabort alla befintliga data som ror patienter/sjukhus/klinik/ldkare. Sdkerhetskopiering av data kan utforas
fore raderingen.

3. Sortera material infor atervinningsprocessen.
e Komponenterna ska demonteras och atervinnas baserat pa typ av material:
o Plast ska atervinnas som plastavfall.
o Metall ska dtervinnas som metall.
e Innehéller 16sa komponenter som innehéller mer &n 90 % metall efter vikt.

e Innefattar skruvar och fésten.

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

o Batterierna ska demonteras fran enheten och atervinns enligt WEEE-direktivet

Anvindarna maste folja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och forordningar som géller séker
kassering av medicinsk utrustning och tillbehor. Vid tveksamhet ska anviandaren av enheten i forsta hand kontakta
Baxters tekniska support for rad om séker kassering.

w i

Waste of Electrical and
_Electmnic Equipment (WEEE)
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Elektromagnetisk Kompatibilitet (Emc)

EMC-0verensstammelse

Speciella forsiktighetsatgérder vad géller elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste vidtas for all
medicinteknisk elektrisk utrustning.
e All medicinsk elektrisk utrustning maste installeras och anvéndas i enlighet med den EMC-information
som anges i denna anvéindarhandbok.
e  Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka funktionen hos medicinsk elektrisk
utrustning.

Enheten uppfyller alla tillimpliga och nédvéndiga standarder géllande elektromagnetisk stdrning.
*  Den paverkar normalt inte utrustning och enheter i nérheten.
*  Den paverkas normalt inte av utrustning och enheter i nérheten.
*  Det ir inte sékert att anvinda den hér enheten i narheten av hogfrekvent kirurgisk utrustning.
*  Det dr god praxis att undvika att anvianda den hir enheten mycket nira annan utrustning.

& VARNING Undvik att anvidnda den hdr enheten i nirheten av eller ovanpa annan utrustning eller
medicinska elektriska system eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvédndning dr nodvéndig
ska du se 6ver enheten och den Gvriga utrustningen for att sékerstélla att de fungerar normalt.

& VARNING Anvind endast tillbehor som rekommenderas av Baxter tillsammans med enheten.
Tillbehor som inte rekommenderas av Baxter kan paverka EMC-emissioner eller -immunitet.

& VARNING Hall minsta separationsavstand mellan enheten och portabel RF-kommunikationsutrustning.
Enhetens prestanda kan férsdmras om du inte upprétthaller lampligt avstand mellan enheterna.

Den hér enheten 6verensstimmer med kraven i IEC 60601-1-2:2014 (internationell EMC-standard, 4 utgévan).

Se tillimpliga tabeller for Riktlinjer och tillverkarens forsédkran och Rekommenderade separationsavstand
beroende pé vilken standard enheten uppfyller.
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Elektromagnetisk Kompatibilitet (Emc)

IEC 60601-1-2:2014 (internationell EMC-standard, 4:e utgavan)
Vagledning och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk stralning

Utrustningen &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvédndaren av utrustningen méste sakerstélla att den anvénds i en sddan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo: Riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 Enheten anvander endast RF-energi for de interna

CISPR 11 funktionerna. RF-stralningen ar darfér mycket 1&g och ger
sannolikt inte upphov till stérningar pa elektronisk utrustning
i narheten.

RF-emissioner Klass A Enheten ar lamplig fér anvandning i alla slags miljéer, och

CISPR 11 kan aven anvandas i hemmet eller i miljder dar den ansluts

Overtonsemissioner Klass A direkt till det kommunala lagspanningsnétet i byggnader som

IEC 61000-3-2 endast anvénds som bostéder, under férutsattning att

Spéanningsfluktuationer/ Overensstammerr foljande varning beaktas:

Tlllznérréﬁroeonalsssgner Varning: Utrustningen/systemet ar endast avsett att

hd anvandas av sjukvardspersonal. Utrustningen/systemet

kan orsaka radiostérningar eller orsaka avbrott i driften
av utrustning i narheten. Det kan hénda att du maste
vidta vissa korrigerande atgarder, som att rikta om eller
flytta enheten eller avskarma platsen.
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IEC 60601-1-2:2014 (internationell EMC-standard, 4:e utgavan)
Vagledning och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen &r avsedd att anvédndas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvindaren av utrustningen maste sékerstélla att den anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC 60601

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo:
Riktlinjer

Elektrostatisk +/- 8 kV vid kontakt +/- 8 kV vid kontakt Golvet ska vara av tra,

urladdning (ESD) £ 15 kV i luft £ 15 kV i luft betong eller kakel. Om

EN 61000-4-2 golven ar tackta med
syntetmaterial maste den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektrisk snabb +/- 2 kV for +/- 2 kV for Elférsérjningen ska vara av

transient/skur stromforsorjningsledningarna| stromforsoérjningsledningarna| den kvalitet som géller for

EN 61000-4-4 +/- 1 kV for +/- 1 kV for kommersiella miljéer och

in/utgangsledningar in/utgangsledningar sjukhusmiljoer.
Strémsprang +/-1 kV differentiallage +/-1 kV differentiallage Elférsérjningen ska vara av
IEC 61000-4-5 +/-2 kV gemensamt lage +/-2 kV gemensamt lage den kvalitet som galler for

kommersiella miljéer och
sjukhusmiljéer.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pa natstrdommens
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0 % UT, 1 cykel och

70 % UT; 25/30 cykler for
50 Hz respektive 60 Hz
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300
cykel for 50 Hz
respektive 60 Hz

0 % UT, 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0 % UT, 1 cykel och

70 % UT; 25/30 cykler for
50 Hz respektive 60 Hz
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300 cykel for
50 Hz respektive 60 Hz

Elférsorjningen ska vara av
den kvalitet som galler for
kommersiella miljéer och
sjukhusmiljéer. Om
anvandaren av enheten
kraver kontinuerlig drift
under ett stromavbrott
rekommenderar vi att
enheten kopplas till en
UPS-enhet eller ett batteri.

Natfrekvens
(50/60 Hz)
magnetiskt falt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Natfrekvensens magnetfalt
ska vara pa en niva som ar
normal fér en typisk kontors-
eller sjukhusmiljo.

OBS! UT dr ndtspdnningen fore applicering av testnivadn.
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Elektromagnetisk Kompatibilitet (Emc)

IEC 60601-1-2:2014 (internationell EMC-standard, 4:e utgavan)
Vagledning och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvéindaren av utrustningen maste sakerstélla att den anvénds i en sddan miljo.

IEC 60601-test-

Immunitetstest ..
niva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6: Riktlinjer

Portabel och mobil

RF- kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
utrustningen, inklusive kablarna, an det
rekommenderade minsta avstand som
har beréknats med den ekvation som ar
tillamplig for sdndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Avstandsfalt fran

9 V/m till 28 V/Im

9 Vim till 28 V/im

Ledande RF 3Vrms 3Vrms 3.5 .
EN 61000-4-6 150 kHz il 150 kHz till d = [5os| VP 150 kHz il 80 MHz
80 MHz 80 MHz s
d=|22|VP 80 MHztill 800 MHz
6 Vrms i ISM-band| 6 Vrms i ISM-band 3v/m
mellan 150 kHz mellan 150 kHz och 7
och 80 MHz 80 MHz d = [3V/m] VP 800 MHz till 2,7 GHz
. Dar P ar den maximala
Utstralande RF 3 Vim 3 Vim uteffektklassningen for sdndaren i
IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till watt (W) enligt tillverkaren av
2,7 GHz 2,7 GHz sandaren och d ar det

rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

tradlés RF- 15 specifika 15 specifika
kommunikationsutrustning | frekvenser, frekvenser, 385 MHz | Fajtstyrkan for fasta RF-sandare, pa
IEC 61000-4-3 385 MHz till till 5 785 GHz basis av en elektromagnetisk

5785 GHz

platsundersokning, ska ligga under
uppfyllelsenivan inom varje
frekvensomrade.

Stoérningar kan férekomma i

narheten av utrustning markt med
féljande symbol:

(@)

Anm. 1: Vid 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet
Anm. 2: Dessa riktlinjer 4r eventuellt inte tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektioner fran byggnader, féremal och méanniskor.

a. Féltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobiltelefoner/tradlosa telefoner) och landmobilradio,
amatdrradio, AM- och FM-séndningar och TV-sdndningar kan inte férutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For att utvérdera
den elektromagnetiska miljon p.g.a. fasta RF-séndare, ska en elektromagnetisk platsundersdékning dvervigas. Om den
uppmitta faltstyrkan pa den plats dér utrustningen anvénds Sverstiger den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivén ovan ska
utrustningen dvervakas for att sékerstélla normal funktion. Om utrustningen inte fungerar korrekt kan ytterligare atgérder
bli nddvindiga, t.ex. att vinda eller flytta den.

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 Mhz ska filtstyrkorna vara ligre 4n 3 V/m.
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IEC 60601-1-2:2014 (internationell EMC-standard, 4:e utgavan)
rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och utrustningen

Utrustningen &r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljo dar de utstrdlade RF-stérningarna ar
kontrollerade. Kunden eller anviandaren av utrustningen kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att
iaktta det minsta avstdndet mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) och utrustningen,
enligt reckommendationerna nedan, enligt maximal uteffekt for kommunikationsutrustningen.

Max. markeffekt for sindaren W

Separationsavstand enligt sdndarens frekvens (m)

150 KHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12VP d=23VP
0,01 0,1m 0,2m
0,1 04 m 0,7m
1 1,2m 2,3 m
10 40m 7,0m
100 12,0 m 23,0 m

For sdndare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjilp av den tillimpliga ekvationen for sdndarens
frekvens, dér P &r sdndarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sdndaren.

ANM. 1: Vid 800 MHz gdller separationsavstdandet for det hogre frekvensomrddet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer dr eventuellt inte tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
pdverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremdl och ménniskor.
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Introduktion

Handbokens syfte

Denna handbok dr avsedd att ge anvéndaren information om f6ljande:
e Anvinda ikonen Schema/ordrar.

Installation av belastningsdvningssystemet XScribe.
Anvinda XScribe-systemet.

Forbereda patienter och utfora ett belastningstest.
Konfigurera XScribe.
Anvinda S6k undersdkning.

Slutrapporter.
Underhall och felsokning.

Protokoll.

TTL och analog utgng.

Ansluta 16pband/ergometer.

Konfigurera och anvénda termoskrivaren Z200+.
Konfigurera SunTech Tango-monitorgrinssnittet.

OBS'! Den hdr handboken kan innehdlla skdarmbilder. Skdrmbilderna dr endast avsedda som referens och
inte for att formedla faktiska handhavanden. Se skdrmen pd virdlandets sprak for specifik formulering.

Malgrupp
Den hér handboken ar skriven for vardpersonal. De forvéntas ha en aktuell kunskap av de medicinska metoder och
den terminologi som krivs for 6vervakning av hjartpatienter.

Indikationer for anvandning

Syftet med XScribe-enheten ér att samla in, bearbeta, lagra, arkivera, analysera och mata ut EKG-data under
fysiologiska belastningstester. Enheten &r avsedd att anvédndas pd vuxna, ungdomar och barn. Enheten &r avsedd att
anvindas i klinisk miljo av utbildad personal under 6vervakning av en legitimerad ldkare.

Enheten kan anslutas till utrustning for test av lungfunktion och andra enheter, inklusive ett 16pband eller en
ergometer for utvirdering av dynamiskt arbete, utrustning for noninvasivt blodtryck, funktionell utrustning for

arteriell syrgasmattnad (SpO2) och kommunikationsutrustning.

Enheten &r inte avsedd att anvidndas som fysiologisk vitalteckenmonitor.
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INTRODUKTION

Systembeskrivning

XScribe ér en diagnostisk enhet som kan visa EKG i realtid, méta hjértfrekvens, utfora ST-analys och ventrikuldr
ektopisk slagdetektering med hjélp av tradbundna eller tradlosa insamlingsmoduler. Enheten kan generera en
riskpodng via etablerade protokoll. Enheten kan erhélla vilo-EKG med automatisk tolkning. Enheten kan anslutas
till utrustning for utvérdering av lungfunktionen. Enheten har flera inbyggda arbetsprotokoll for anslutning och
styrning av trdningsutrustning som 16pband och ergometrar. Enheten kan méta noninvasivt blodtryck. Enheten kan
mata ut analoga EKG-signaler eller digitala QRS-utldsarsignaler for synkronisering av externa enheter. Enheten har
ett pekskdrmsgranssnitt samt tangentbord/mus och en trddbunden fjarrkontroll. Enheten lagrar en fullstdndig
forteckning 6ver diagnostiska kvalitetstestdata fran vilka anvidndaren kan generera och granska rapporter om
belastningstester. Enheten kan fungera som fristdende arbetsstation eller ndtverksanslutas till en databasserver sé att
granskningsfunktioner kan utforas pa distans. Enheten kan kommunicera med elektroniska journalhanteringssystem
for att hdmta arbetslistor och patientdata samt skicka testrapporter.

EKG-tolkningen &r tillgidnglig i testdelen innan arbetsfasen. Mer information om VERITAS-algoritmen finns i
Lékarhandboken till VERITAS med tolkning av vilo-EKG for vuxna och barn. (Las mer i Delar och tillbehor.)

Systemet har ett demolége dér du kan demonstrera systemfunktioner och utbilda klinisk personal i driften utan att
behdva anvénda faktiska fysiologiska data. Mer information finns i avsnittet Demoldge i den har handboken.

XSecribe-systemet kan fungera som en fristdende arbetsstation eller konfigureras distribuerat med en databas pé en
server och ett antal ndtverksanslutna klientarbetsstationer.

I programvaran XScribe Review ges anvéndarna den behdrighet som kravs for att schemalidgga nya undersékningar
om inget externt schemaldggningssystem anvénds, visa undersokningar med fullstdndig visning, ange slutsatser och
generera utskrivna eller elektroniska rapporter for slutforda undersdkningar.

XScribe-arbetsstationen (om den &r bestilld i ett anvindningsklart system) omfattar:
e  Dator med tangentbord och mus konfigurerad med programvara for hjartbelastningstester
24-tums fargskdrm med widescreenformat
Termoskrivare Z200+
XScribe-klientdel (AM12 eller WAM) for signalbehandling
Utlésarmodul for analoga/TTL-signalutdata
Isoleringstransformator
Systemvagn
EKG-patientkabel med 10 avledningar, med eller utan utbytbara avledningskablar
Spéannband som stdd till patientkabeln
LAN-stod (lokalt natverk)

Har ar nagra av tillvalen:
e  Snabb laserskrivare
e Lopband
e  Ergometer
e  Programmerbar knappsats
e Integrerad noninvasiv blodtrycksmatning med eller utan SpO,
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INTRODUKTION

Ovrig systeminformation

XSecribe har stod for f6ljande videoupplosningar: 1920 x 1080 och 1920 x 1200.

XSecribe har stod for HP LaserJet -skrivare med 600 dpi och PCL5-funktion samt Baxter termoskrivare
7200+.

Om du ansluter flera enheter med nétverkskablar skapas ett medicintekniskt system. Systemet bor
utvérderas for 6verensstimmelse med IEC 60601-1, klausul 16, innan det anvands nira patienter.

OBS! Inga delar i enheten kan servas av anvindaren. Eventuella dndringar av ndgon del av utrustningen fdar
endast utforas av kvalificerad servicepersonal.

Om XScribe

XScribe dokumenterar fyra faser i en patients arbetstest: fore arbete (vilo-EKG), arbete, dterhdmtning och
slutrapport (Report Manager). I den inledande observationsfasen kan anvindaren forbereda patienten, vilja lampligt
arbetsprotokoll och aktivera/avaktivera olika instéllningar innan undersdkningen startar.

XScribe ir baserat pa ett Microsoft® Windows®-operativsystem och dverensstimmer med vanliga element i
processen att utfora uppgifter. Med enhetens tangentbord kan du enkelt mata in patientinformation i borjan av testet
och kommentarer i slutrapporten. Du styr testfunktionerna med musen eller tangentbordet via menyfunktioner pa
skdrmen. Med de anpassningsbara skarmformaten kan du anpassa driftsforhallandena efter specifika behov.

Har ar nagra av funktionerna:

Automatisk analys av ST-segment och trender for alla 12 avledningar.

Overlagrad jimforelse av aktuella komplex och referenskomplex pa bade 4x QRS och uppdaterade
mediankomplex med 12 avledningar.

Kontextvisning under undersdkningen dir du kan granska med fullstédndig visning och ldgga till tidigare
EKG-hédndelser.

Automatisk detektering av ventrikuléra ektopiska slag.

Upp till 100 olika arbetsprotokoll.

Automatiska EKG:n med 12-avledningar med uppmaningar om manuell eller automatisk (tillval)
blodtrycksmétning.

Flera format for slutrapporter med anpassade rapportsekvenser och automatiserad sammanfattning.
Nitverksexport av resultat i formaten XML, PDF, HL.7 och DICOM.

Mottagning av ordrar i formaten XML, HL.7 och DICOM.

Arkivkataloger med fullstdndiga undersokningsdata.

Anvindardefinierade ST-métpunkter.

Analog utgang och TTL-utgdng som granssnitt till externa enheter.

Programmerbara och fasta protokoll, procedurer och slutrapporter.

Demolige.

Automatiska NIBP- och SpO2-mitningar (med tillvalsutrustning).

Olika text- och bildformat.

Lakemedel, anteckningar, diagnoser, indikationer och procedurkommentarer.

RPE-inmatning (upplevd anstringning) under test.

SCF-filter (kéllkonsekvens).

BCF-filter (slagkonsekvens) i EKG-utskrifter.

Formler for MET, maximal forvéntad hjértfrekvens och méalhjértfrekvens.

Arbetsstyrning for kompatibla 16pband, ergometrar och farmakologiska studier.

Vilj slutrapportsegment som inkluderar patientinformation, sammanfattning av undersokningen, trender for
frekvens/BT/arbetsbelastning, trender for ST-niv4, trender for ST-lutning, sdmsta tdnkbara medelvérde,
periodiska medelvérden, toppmedelvéirden och EKG-utskrifter.

ST-niva- och lutningsdata for avledningar och sémsta tdnkbara medelfrekvens som uppdateras 16pande
under testet.
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Redigera slutrapporten i granskningsfasen.
Papperslost arbetsflode.

Registrering och schemalédggning av patienter i forvég.

Lagra undersokningar och slutrapporter i en central databas.

INTRODUKTION

Bedomning av hilsorisker baserad pa Duke- och FAI-algoritmer (Functional Aerobic Impairment).

OBS! Arytmidetektering tillhandahalls for att underliitta automatisk dokumentation. Enheten ger inget
diagnostiskt utlatande utan tillhandahdller dokumentation under undersékningen som operatoren kan
anvénda for att bilda en egen medicinsk uppfattning. Dokumentationen presenteras och lagras for

verifiering av ldkare.

Bild 1 XScribe-systemet*

*

XScribe med termoskrivare Z200+
A. 24-tums pekskarm (tillval) E. Forvaringsfack
B. Pappersmagasin F. Processorsfack
C. Tangentbord G. Termoskrivare Z200+
D. Bordsskiva for laserskrivare H. Laserskrivare
Kan éndras utan forvarning

XScribe med laserskrivare

I. Hylla for isoleringstransformator
J. SunTech Tango M2 (tillval)

K. Utlésarmodul

L. 24-tums LCD-skdrm
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XScribe EKG-insamlingsenheter och tillbehor

AM12™.insamlingsmodul

AM12 kan anslutas tradbundet med direkt USB-anslutning och EKG-registrering
med 40 000 Hz. Anvénder utbytbara avledningskablar och kontakter med
medi- kldmma.

WAM™ tradlés registreringsmodul och UTK-mottagare

WAM for tradlés EKG-registrering via USB UTK-modulen anvénder
frekvenshoppande teknik i frekvensomrédet 2 500 MHz och EKG-registrering med
40 000 Hz. Anvénder ett alkaliskt AA-batteri som ger strom till enheten for upp till
8 timmars intermittent drift. Anvénder utbytbara avledningskablar och kontakter
med medi-kldmma.

UTK ansluten till USB-porten pa XScribe tar emot EKG-signaler fran den
parkopplade WAM-enheten for presentation av elektrokardiogrammet. USB-
porten som &r inbyggd i XScribe-vagnens skarmmonteringsplatta passar bast for

den hir enheten. Alternativt kan du montera UTK ansluten via USB-kabeln (6400-
012) fran PC-porten pa en fri plats.

Utlosarmodul framsida

EKG A-kontakter for anslutning av AM12 (endast) och analoga signaler (5> 1).

Utlosarmodul baksida

Analog signalanslutning (5= 2, analog signalanslutning &> 3, TTL-utgéng
(©&>11), EKG B for UTK-anslutning (endast) och USB PC-kontakt.

OBS! Portarna for analog utgdng 2 och 3 fungerar inte for nirvarande.

Pase och bilte (belastningstest) for WAM

Lopband som stods

Quinton TMS55, Quinton TM65, Trackmaster TMX425 och Trackmaster TMX428.

Ergometrar som stods

Ergoline, Lode Corival och Medical Positioning.

INTRODUKTION
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Automatiska blodtrycksenheter som stods

SunTech Tango+, SunTech Tango M2, Ergoline och Lode Corival.

Installationsprocess for XScribe-programvaran

OBS! Om du installerar eller uppgraderar programvaran pd en dator med inaktuella Microsoft-certifikat behéver
du en internetanslutning for att fa uppdaterade Microsoft-certifikat.

Navigera till den mapp som innehaller programvaran du vill installera och klicka pa programfilen ”Setup”. Om du
blir ombedd att tillata programmet att gora dndringar pa datorn klickar du pa Yes (Ja).

Dialogrutan Exam Manager Setup visas dir du [ T Exam Manager Setup ﬁ
uppmanas att installera Mortara PDF. Klicka -
pé Install (Installera).

The following components will be installed on your machine:

Mortara PDF

Do you wish to install these compc ts?

Ifyou choose Cancel, setup will exit.

Install Cancel

Klicka pa Next (Nésta) i installationsfonstret. 5 XScribe x84 v6.x.x 000 Setup = X

Welcome to the XScribe x64
v6.x.X.xxxxx Setup Wizard

The Setup Wizard will install XScribe x64 v6.x.x.xxxxx on
your computer. Click Next to continue or Cancel to exit the
Setup Wizard.

OBS! Om du uppgraderar systemet frdan en
tidigare version hoppar du dver ndsta steg.
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Det finns tre installationsalternativ som gor
installationsprocessen enklare.

Fullstindig installation: Vilj alternativet for
fullstdndig installation om du lédser in ett enda XScribe-
program med databasserverfunktionen pa en separat
dator. Vilj ocksa alternativet for fullstindig installation
om den valda datorn ska fungera som databasserver i en
distribuerad konfiguration

INTRODUKTION

ﬁ K5cribe x64 v6.5.0.71004 Setup — x

Choose Setup Type
Choose the setup type that best suits your needs

F Full Tnstal Install Client and Server on the same system

Client Install a Client only system

Review Station | [nstall @ Review Station

Cancel

Client: Vilj det hér alternativet om du installerar XScribe-programmet pa en dator som ska vara
nitverksansluten via databasserverfunktionen pé en annan dator.

Review station: (Granskningsstation) Vilj det hér alternativet om du léser in funktionen for att granska
undersokningar som hdmtats in frén en nitverksansluten dator via databasserverfunktionen pa en separat

natverksansluten dator.

Niér konfigurationstypen har valts visas dialogrutan
Server Configuration (Serverkonfiguration).

DB Port: (Databasport) Vi rekommenderar att
du anvénder standardportnumret for
installationen. Om porten redan anvénds varnar
installationsverktyget dig om att porten redan &r
upptagen och ett nytt portnummer maste anges
for att du ska kunna fortsitta med installationen.

Unique Patient: (Unik patient) Det hér alternativet
ar markerat som standard for att systemet ska
anvénda faltet Patient ID (Patient-ID) som en unik
identifierare for demografisk patientinformation,
vilket 4r den vanligaste systemkonfigurationen.

ﬁ Modality Manager x86 vb.Setup

Server Configuration

Database Port:
» Database Port is used by Modality Manager Services to connect to the DB Server.

Unigue Patient
« Unchedk if patient demographics cannot be uniquely identified by the patient ID field.

.

Configure Database Settings.

Changing the proposed value is not necessary unless another PostgreSQL DBMS is installed in
this system or the installer reports that the port is not available.

Typically, this is necessary if the system will be used to store patients coming from different
institutions {e.g. Scanning Centers) or where the Patient ID field is not meant to identify a
patient (e.g. Clinical Research Organizations).

l Cancel ]
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Lamna kryssrutan omarkerad om systemet ska konfigureras utan att faltet Patient ID anvénds som en unik
identifierare for patientuppgifter. Den hér typen av konfiguration anvinds nér patienter kan matas in fran andra
institutioner som anvander andra ID-scheman, eller nér faltet Patient ID inte anvénds for att identifiera patienter.

Set Database Location: (Ange databasplats)
Om du viljer den hir knappen kan du bladdra
till en annan plats for XSeribe-programmet och
databasen dn den lokala standardkatalogen (C:),
vilket dr bra om du ska definiera sokvagar for
programmet och databasen pa en annan
dataenhet.

e Du kan foérhandsgranska Disk Usage
(Diskutrymme) sé att du ser att det
finns tillrackligt med plats.

e Om du viljer Reset (Aterstill)
aterstdlls alla &ndringar till
standardinstéllningarna.

e Vilj Next (Nasta) for att aterga till
dialogrutan Server Configuration och
fortsitta med installationen.

e Vilj Cancel (Avbryt) om du vill
avsluta installationsprocessen.

OBS'! Den valda databasplatsen och
programplatsen mdste vara placerade pd olika
undersokvdgar (dvs. kan inte vara i samma mapp
eller undermapp) och kan inte vara bassékvig for
operativsystemets enhet (dvs. C:/).

#5 XScribe x64v6.x.x.xxXX Setup — b4

Custom Setup @
Select the way you want features to be installed.

Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.

R Drivers

[=-- &3 v | Modality Manager

&3 ~ | XScribe

&3~ | RScribe
This feature requires OKB on your
hard drive. It has 0 of 5
subfeatures selected. The

subfeatures require 0KB on your
hard drive.

Reset Disk Usage Back Cancel

Nir du har gjort dina val klickar du pd Next (N&sta) for att visa installationsfonstret.

Klicka pa Install (Installera) for att fortsitta.

Guiden kommer nu att ladda in programfilerna till
angiven plats. Vinta medan processen kors.

Nér programvaruinstallationen ar klar uppmanas
du att installera enhetsdrivrutiner.

Markera Always trust software from Mortara
Instrument, Inc (Lita alltid pa programvara fran
Baxter) och vilj sedan Install (Installera).

5 XScribe x64V6.x.x.xxxXx Setup - X

Ready to install XScribe x64 V6.X.X.XXXXX

Click Install to begin the installation. Click Back to review or change any of your
installation settings. Click Cancel to exit the wizard.

Would you like to install this device software?

MName: Mortara Universal Serial Bus controllers
6’ Publisher: Mortara Instrument, Inc.

[ Always trust software from "Mortara Instrument, Install Don't Install

Inc"

'\g' You should only install driver software from publishers you trust. How can I decide which
device software is safe to install?
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Fonstret Modality Manager Configuration Utility [ oty Manager Contgurasion iy
(Konfigurationsverktyg for Modality Manager) visas. Localzalion
English - System user interface language

in > | [k - Defautt height and weight units

OBS! Om du behover gora dndringar kan du
komma dt konfigurationsverktyget for Modality

localhost

Manager ndr installationen dr klar genom att |
vilja Modality Configuration Settings via START- LG por e S
. 7 lodality Manager cenralized event log service port
menyn = Alla program = Mortara Instrument i 0] oK Rl e
Windows. APIpart
7502 0K kﬁi";‘ﬁi’éﬂm'giT&di‘v“;é"n?Sagmw‘“E'
L&s mer om konfigurationsinstillningarna nedan:
Logon Mode
Loca T] o Mok Wenmger vl maian i oun st of use besswordpes
Language: (Sprék) Har kan du Vﬁl_]a vilket sprﬁk d?ﬁ;f: Directory: Modalty Manager will get the st of users from the Windows
du vill anvénda.
Remote slot ssttings SDM
. . . Remote slot path Remote Slot directory missing in configuration fils
Default height and weight units:
(Standardenheter for hojd och vikt) Vilj 6nskade

enheter i listrutorna. e |

Server Address: (Serveradress) den hér instdllningen &r nedtonad nér databasserverfunktionen ska installeras
pa en lokal dator, men &r ett aktivt valt ndr modaliteten ska ansluta till en fjarransluten databasserver.

LOG port: (Loggport) Den hér instéllningen 4r alltid tillgénglig sa att du kan vélja port for héandelseloggtjansten.
Lamna instillningen i standardlédge om porten inte &r upptagen for andra &ndamal.

API port: (API-port) Den hér instéllningen ar alltid tillgénglig s att du kan vilja port for Modality Manager-
tjénsten.

OBS! Om portarna dndras kontrollerar du att de &r aktiverade i brandvéggen.

Remote slot settings SDM: (Fjarrplatsinstillningar, hantering av enstaka katalog) Den hér instéllningen ar
endast avsedd for distribuerade systemkonfigurationer. Normalt, nér en undersokning &r aktiv (markerad),
kopieras alla data fran systemdatabasen till den lokala klientarbetsstationen. Om en sokvég anges hér, kopieras
temporéra data till en central (lokal) mapp pa servern. Den hér metoden anvands vanligtvis inte, men kan vara
onskvird for anvéndare som endast kommer att granska.

Logon Mode: (Inloggningsldge) Den hir instéllningen 4r tillgénglig pa servern (inte klienten) och kan stillas in
som antingen Local (Lokalt) eller Active Directory beroende pa anvéndarinstallningarna.
e Om du viljer Local behaller Modality Manager-tjansten sin egen lokala forteckning av anvéndare och
16senord for inloggning i systemet.
e  Om du viljer Active Directory bibehaller Modality Manager-tjdnsten en lista med behoriga anvandare
medan anvindarinloggningar autentiseras via Windows-doménen.

OBS! Single Sign-On &r nedtonat forutom nér du viljer Active Directory-inloggning.
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Nir du 4r n6jd med instéllningarna véljer du Save 51 XScribe xB4v6.x X x000x Setup s X
(Spara) om du har dndrat ndgot och sedan Exit
( AVSluta) for att fortsatta. Completed the XScribe x64 v6.X.X.XXXXX

’ Setup Wizard

Om du avslutar utan att spara dndrade instdllningar
visas ett varningsmeddelande.

Click the Finish button to exit the Setup Wizard.

Klicka pa Finish (Slutfor) for att slutfora
installationsprocessen.

Launch Activation Tool

Funktionsaktivering

Du behover en aktiveringskod for att permanent fa atkomst till alla funktioner i XScribe, som att starta
undersokningar, fa atkomst till lagrade undersokningar, schemaldgga patienter, granska undersokningar, lagra
undersokningar, arkivera undersdkningar, exportera resultat och andra dtgirder. Utan aktivering kommer systemet
att fungera under en period av 14 dagar och blir sedan ogiltigt.

Kor Modality Manager Activation Tool som nés via f6ljande menyer for att forbereda for aktivering:
e  Start-menyn
e  All Programs (Alla program)
e  Mortara Instrument
e  Modality Manager Activation Tool (klicka péd Yes (Ja) nér du uppmanas att tillta &ndringar pa datorn).

Niér du har angett systemets serienummer genererar det hér verktyget den platskod som krévs for aktivering
av Baxters tekniska supportpersonal. Du kan klicka pa knappen Copy to Desktop (Kopiera till skrivbord)
eller Copy to Clipboard (Kopiera till Urklipp) for att generera information som ska skickas med e-post till
HRC _mor_Tech.Support@baxter.com.

Baxters tekniska support returnerar en aktiveringskod som du kan skriva in eller kopiera och klistra in i det vita
utrymmet ovanfor knappen Activate License” (Aktivera licens). Vilj knappen Activate License for att aktivera
programvaran. Du kan aktivera programvaran nir som helst efter installationen med Modality Manager Activation
Tool. Kontakta Baxters tekniska support om du behdver mer information.

Starta XScribe-arbetsstationen

Strombrytaren dr placerad pa maskinens framsida. Nar du trycker pa strombrytaren slas arbetsstationen pa. Leta upp
skidrmens strombrytare och sl pd LCD-skérmen.

A FORSIKTIGHET: Kér inga andra program, inklusive skdrmsldickare, nér du, utfor
belastningstest. Ndr testet har startat tilldater inte XScribe-programmet att anvéindaren startar andra
systemfunktioner.
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Inloggning och startskarm i XScribe

Logga in i Windows med ett lokalt anvéndarkonto.

Baxter

OBS! Roaming eller tillfilliga anvindarkonton XScribe
stads inte.

Om du har valt Single Sign On loggar du in i
Windows med ett domédnkonto som har tilldelats
behorighet att anvdanda XScribe.

Starta XScribe genom att dubbelklicka pa
XScribe- ikonen.

XScribe-programmet kriver anvindaruppgifter vid
start om det inte dr konfigurerat for SSO, om det
aktuella Windows-anvindarkontot inte &r etablerat i
XScribe eller om SSO ér konfigurerat men inte
tillgéngligt for tillfallet. Det fabriksinstillda
anvindarnamnet och losenordet dr admin. Losenordet
ar skiftlageskénsligt. Kontrollera att
standardlosenordet dndras efter forsta inloggningen.

Ange anvindarnamn och I6senord for XScribe och
vilj OK for att 6ppna programmets huvudmeny. En
del av ikonerna kan visas nedtonade eller saknas XScribe
beroende pa anvindarens behdrigheter och
systemkonfigurationen.

Baxter

Vid lyckad inloggning visas en skdrm som liknar den
som visas till hger. Anvindarnamnet och
programvaruversionen visas i det nedre vénstra
hornet. Klicka pa nagon av ikonerna som
representerar arbetsflode for att utfora en specifik

uppgift.

INTRODUKTION

Om du pekar pa en ikon visas ett textmeddelande som beskriver dess funktion. Ikoner som inte ér tillatna for den

inloggade anvéndaren &r nedtonade och inte tillgéingliga.

Forsta gangen du loggar in maste du vilja ikonen System Configuration

(Systemkonfiguration) for att konfigurera dtkomsten till alla funktioner.
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Vilj knappen User's
Database (Anvindardatabas)
for att visa anviandaren ”IT
Admin”. Dubbelklicka pa
namnet for att 6ppna
rollprivilegierna och
kontrollera de 6nskade
funktionerna.

Klicka pda OK - Exit - Exit
(Avsluta) och starta XScribe
igen. Om du inte gor detta, ar
de flesta ikoner nedtonade
och inte tillgdngliga.

INTRODUKTION

XSaribe System Configuration

v6.1.0.38074 Edit User [admin]
— v
Repeat asswort
Roles: [0 TT Adminstratos
* i Admin
7 Schedule Procedure
7 Patient Hoolaup
2 prepae Repor
~ # Review and Edit Report
+ Sign Report
" ¥ Edit Holter Diary
S e ¥ Edit Conclusions.
Selected Group ¥ Export Report
] ¥ View Exai
[cank E ms/Reports
Personnel: || Dr. H. Fuller - 1 Brenda Schultz, RCVT - 11
- Dr. R. Colfins - 2 Liz Baker, EMT - 12
Dr. £, Willamson - 3
Mary Adams, PA - 4
T selina Garret, RN - 5
Martha welch, CVT - 6
Rager rranks, R -7
John Amos, PA - 8
Heden Yates, RN - 9
Jack Jones, RN - 10
Groups: 7 Cardiology
=
7 chest pain Ctr
o -
Seloct None
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Beskrivning av XScribe-ikoner

lkon och hovringstext

INTRODUKTION

Beskrivning

ja\

XScribe-genvag pa skrivbordet for att starta Stress-
modalitetsprogrammet.

M TWTF 38
1 23 4

67 & 3107

13 1415 16 F

20021 2223

T ZE 30

— .1 Schema/ordrar

Oppnar ett fonster med tva valbara flikar. Fliken MWL
(Modality Work List) innehaller funktioner for
schemalaggning av undersodkningar (nar inget
ordergranssnitt finns) och schemagranskning. Pa fliken
Patients (Patienter) kan du lagga till ny
patientinformation och redigera befintlig
patientinformation.

Starta ett belastningstest

Oppnar ett fonster med schemalagda undersékningar
pa fliken MWL och patientuppgifter pa fliken Patients
(Patienter).

Observationsskarmen med skarmen for
belastningsanslutning 6ppnas nar du valjer knappen
Start Exam (Starta undersoékning).

Sok undersokning

Oppnar ett fonster dér du kan soka efter
belastningsundersokningar eller patienter i databasen
med hjalp av filter.

Anvandarinstaliningar

Oppnar ett fonster dar anvandaren kan konfigurera
anvandarinstallningar for arbetslistan, anpassa listor och
andra I6senordet.

Systemkonfiguration

Oppnar ett fonster dér administrativa anvandare kan
konfigurera systeminstalliningar, som att skapa/andra
anvandare, andra standardinstallningar och protokoll
for XScribe och definiera arkivkataloger.

Avsluta

Stanger XScribe-programmet och atergar till
skrivbordet.

Anvandaren kan minimera eller avsluta programmet
och aterga till skrivbordet.
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Anvandarroller och behédrigheter

XScribe har stod for en arbetsflodesorienterad konfiguration dar du definierar anvéndarroller och styr anvandarnas
atkomst till olika tjénster. Rolltilldelningar bestar av en uppsattning behorigheter for respektive anvandare
(till exempel IT-administrator, klinisk administrator eller uppkopplingstekniker).

Varje anvindare kan tilldelas en roll eller en kombination av roller. Vissa roller inkluderar behdrigheter som tilldelats
andra roller i forekommande fall. Efter installation skapas en enda anvindare, med rollen ”IT-administrator”. Innan
du anvinder XScribe maste den hér anvéndaren logga in och skapa 6vriga kliniska anvéndare och roller.

Roller Behorighetstilldelning

Hantera anvandarbehdrigheter, hantera personallistor, hantera
exportinstallningar, hantera arkivinstallningar, konfigurera arbetsfléden,
konfigurera lagringssystem, lasa upp undersokningar, visa andringsloggar,
exportera tjanstloggar samt skapa och &ndra grupper.

IT-administrator

Hantera databasundersokningar (ta bort, arkivera och aterstall), kopiera
undersokningar offline for att dela med Baxter-personal eller andra platser,
Klinisk administratér visa rapporter om andringsloggar, andra modalitetsinstallningar (profiler,
protokoll och andra belastningsspecifika installningar), synkronisera,
exportera tjanstloggar.

Skapa nya patientordrar, associera en order med en befintlig patient, &ndra
demografi for en befintlig patient och exportera tjanstloggar.

Schemalagg ingrepp
Schemaldggning och inmatning av ordrar &r bara tillgéngligt om XScribe
inte &r kopplat till ett externt planeringssystem.

Kan starta ett belastningstest med ikonen Starta ett belastningstest. Kan
aven skapa en ny patient, associera en order med en befintlig patient och
exportera serviceloggar.

Patientuppkoppling
(Starta belastningsundersdkning)

Redigera Holter-journal Galler inte XScribe-programmet.

Granska endast undersékningar och slutliga rapporter. Kan aven soka efter

Visa undersokningar/ rapporter undersokningar, visa och skriva ut rapporter samt exportera tjanstloggar.

Granska och redigera undersokningar for att flytta dem fran inhamtat lage till
Forbered rapport redigerat lage. Kan aven soka efter undersokningar, visa och skriva ut
rapporter samt exportera tjanstloggar.

Granska och redigera undersokningar for att flytta dem till redigerat lage.
Granska och redigera rapport Kan aven soka efter undersokningar, visa och skriva ut rapporter, modifiera
och skapa slutsatser samt exportera tjanstloggar.

Skapa och modifiera slutsatser. Kan aven granska undersoékningar och
Redigera slutsatser slutrapporter, soka efter undersékningar, visa och skriva ut rapporter samt
exportera tjanstloggar.

Mojligheten att flytta undersokningar till signerat lage. Kan aven granska
Signera rapport undersokningar och slutrapporter, soka efter undersékningar, visa och skriva
ut rapporter samt exportera tjanstloggar. Kan krdva anvandarautentisering.

Mojlighet att exportera en PDF- och XML-fil om funktionerna ar aktiverade.
Exportera rapport Maste tilldelas i samband med en annan roll (t.ex. Review (Granska), View
(Visa) eller Conclusions (Slutsatser)).

Lis mer i tabellen Tilldelning av anvindarroller.
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Natverksanvandning av XScribe i en distribuerad konfiguration

Med XScribe-nitverksfunktionen anvinds en gemensam databas for flera nitverksanslutna XScribe-arbetsstationer
dér undersokningar utfors och XScribe-granskningsstationer diar insamlade undersékningar kan granskas
och redigeras.

En distribuerad konfiguration bestar av en dedikerad server och ett antal nédtverksanslutna XScribe-arbetsstationer
och XScribe-granskningsstationer som delar samma databas.

I en distribuerad konfiguration kan upptagna hjéartbelastningsavdelningar gora foljande mer effektivt:

e  Skapa inloggningsuppgifter for alla anvdndare pd en enda plats som kan logga in pa valfri ndtverksansluten
station.

e Definiera protokoll, procedurer och systeminstéllningar pa en enda plats for alla nétverksanslutna
arbetsstationer och granskningsstationer.

e Schemaldgga undersdkningsordrar manuellt nér det inte finns ndgot grinssnitt for ordinationer som ar
tillgéingligt for alla hjartbelastningsdatorer oavsett labbplats.

e Fa atkomst till och uppdatera patientinformation, data fran hjartbelastningsundersékningar och
slutrapporter fran flera platser.

e  Starta hjartbelastningsundersokningar med hjélp av schemalagda ordrar fran institutionens
informationssystem via ett enda DICOM- eller HL7-grénssnitt till den gemensamma databasen. Se
avsnittet om datautbyte i denna anvidndarhandbok for anvisningar om hur du konfigurerar
nitverksgranssnitt.

e Genomsdka databasen selektivt for att granska alla avslutade undersokningars fullstdndiga data. I det har
ingér mojlighet att redigera, signera, skriva ut och exportera slutrapporter fran olika XScribe-
arbetsstationer i ndtverket beroende péa anvidndarens behorighet.

e Hantera lagrade data for alla undersokningar med mojligheten att visa revisionsspar, skapa grupper,
konfigurera arbetsflode, felsoka problem och arkivera/dterstilla/ta bort undersdkningar pé en enda plats
beroende péa anvéndarens behorighet.

Microsoft-uppdateringar

Baxter rekommenderar att alla XScribe-arbetsstationer och -granskningsstationer regelbundet uppdateras med
Microsofts kritiska uppdateringar och sékerhetsuppdateringar som skyddar mot attacker fran skadlig programvara
och korrigerar kritiska problem i Microsoft-programvaran. Foljande riktlinjer géller for Microsoft-uppdateringar:

e Kunden ansvarar for att tillimpa Microsoft-uppdateringar.
e Konfigurera Microsoft-uppdateringar for manuell tillimpning.

o Sting av automatiska Windows-uppdateringar och kor funktionen regelbundet som en manuell
atgérd.

o Installera inte Microsoft-uppdateringar vid aktiv anvandning av produkten.

e  Kor ett funktionstest efter varje uppdatering som inkluderar en testundersokning sévél som att importera en
order och exportera resultat (om funktionen &r aktiverad) innan du kor patientundersdkningar.

Varje XScribe-produktversion testas mot de samlade Microsoft-uppdateringar som finns tillgéngliga nér versionen
lanseras. Det finns inga kdnda Microsoft-uppdateringskonflikter med XSecribe-programmet. Kontakta Baxters
tekniska support om du upptacker konflikter.
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INTRODUKTION
Antivirusprogram
Baxter rekommenderar att du anvénder antivirusprogram (AV) pa de datorer som koér XScribe-programmet.
Foljande riktlinjer géller vid anvéndning av antivirusprogram:
e Kunden ar ansvarig for installation och underhéll av antivirusprogramvara.

e  Uppdateringar av antivirusprogram (programvara och definitionsfiler) bor inte installeras medan du
anvander XScribe-programmet.

o Antivirusuppdateringar och systemgenomsokningar ska schemalédggas vid tidpunkter dér systemet
inte anvinds aktivt eller ska utféras manuellt.

e  Antivirusprogram maste konfigureras att exkludera de filer/mappar som definieras under
Forsiktighetsdtgdrder 1 avsnittet Information om anvéndarsékerhet:

o Baxter rekommenderar att du exkluderar mappen for XScribe-databasen
(normalt C:\ProgramData\MiPgSqlData) fran de mappar som genomsoks.

o Baxter rekommenderar att du exkluderar mappen for XSeribe-huvudprogrammet
(normalt C:\Program Files (x86)\Mortara instrument Inc\ModalityMgr) fran de mappar som
genomsoks.

Om ett tekniskt supportproblem rapporteras kan du bli ombedd att ta bort antivirusprogramvaran for att mdjliggora
att problemet utreds.

Kryptera skyddad halsoinformation (PHI, Protected Health Information) som lagras i
XScribe

Du kan skydda patientdata i XScribe-databasen med EFS (Windows Encrypted File System). EFS krypterar
individuella filer med en nyckel som lagras med Windows-anviandarkontot. Endast Windows-anvindare som
krypterar eller skapar nya filer i en EFS-aktiverad mapp kan dekryptera filerna. Ytterligare anvéndare kan fa atkomst
till enskilda filer via det ursprungliga kontot dér filerna krypterades.

OBS! XScribe-systemdatabasen mdste dekrypteras innan eventuella uppgraderingar av programvaran.

Kontakta Baxters tekniska support om din anlédggning behover den hér sdkerhetsfunktionen.

Anvandning utan serveranslutning

Niér servern inte &r tillgdnglig i en distribuerad konfiguration uppmanas anvandaren vid klientarbetsstationen att
fortsitta i nedkopplat lage eller avbryta. I offlineldge ar inga schemalagda ordrar tillgéngliga. En undersdkning kan
utforas med manuellt registrerade personuppgifter och lagras lokalt. Nér servern blir tillgénglig igen visas en lista
med undersdkningar som inte skickats for anvéndaren, som kan vélja att skicka undersdkningarna till
serverdatabasen.

Sekretess for skyddad halsoinformation (PHI)

AES-kryptering och WPA2-autentisering ska implementeras vid anslutning till externa EMR-system.
Patientdata maste tas bort fran XScribe innan systemet kasseras.

Patientuppgifter ska visas pé 16senordsskyddade skarmar.
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Katalogautentisering

Nér Active Directory-inloggningsldget ar aktiverat stoder Q-stress LDAP- och LDAPS-katalogautentisering
(standardinstillning). Det hér alternativet kan konfigureras av en serveradministrator i konfigurationsfilen
Mortara.ExamMgr.integration.API.dll.config, som finns i mappen for programfilen.
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INTRODUKTION

XScribe-specifikationer

Funktion Lagsta specifikation for arbetsstation*
Processor Intel Core i3 4330

Grafik 1920 x 1080 eller 1920 x 1200

RAM 4-8 GB

Microsoft Windows 10 Pro 64-bitars

Operativsystem Microsoft Windows 11, Pro

Utrymme pa harddisken 500 GB

Arkivera Natverksansluten eller extern USB-enhet

Inmatningsenheter Standardtangentbord och mus med rullhjul

Programvaruinstallation Inbyggd eller extern DVD-enhet

Natverk 100 Mbit/s-anslutning eller battre
AM12-patientkabel

EKG-enheter i klientdelen Tradlos registreringsmodul (WAM)

Utlésarmodul for analoga signaler och TTL-signaler till externa enheter

HP M501dn laserskrivare (rekommenderas)

Skrivarenheter Termoskrivare 2200+ (USB-port kravs)

USB-portar 2 lediga USB 2.0-portar

Serieportar 2 serieportar (beroende pa vilken serieansluten utrustning som anvands)
Ljud Kravs fér NIPB och farmakologiska aviseringar

Isoleringstransformator — kréavs nar arbetsstationen anvands for belastningstester

Known Agency Mark (KAM)

Uppfyller kraven i IEC 60601-1

Skyddsjord for all ansluten utrustning
Konfiguration med Z200+: 300 watt
Konfiguration med LaserJet-skrivare: 1 000 watt

Krav pa
isoleringstransformatorn

Funktion Lagsta specifikation for server®
Processor Prestanda som motsvarar en Intel Xeon Quad-core med hyperthreading
Grafik 1920 x 1 080 eller 1 920 x 1 200
RAM 4 GB (8 GB rekommenderas)
Microsoft Windows Server 2016
Operativsystem Microsoft Windows Server 2019

Microsoft Windows Server 2022

100 GB for operativsystem och produktinstallation
(RAID rekommenderas for dataredundans)

Systemdisk

550 GB tillgangligt harddiskutrymme
Datadiskar HD-styrenhet med 128 MB las-/skrivcache
(RAID rekommenderas for dataredundans)

Arkivera Natverksansluten eller extern USB-enhet
Programvaruinstallation Inbyggd eller extern DVD-enhet

Natverk 100 Mbit/s-anslutning eller battre
Inmatningsenheter Standardtangentbord och mus
Stromingang 100-240 V, 50-60 Hz

* Specifikationerna kan komma att dndras utan foregaende meddelande.
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XScribe-systemets matt och vikt

Matt Specifikation*

Hojd 100 cm fran golv till skrivbord, 159 cm fran golv till monitorns éverdel

Bredd 63 cm med endast skrivbord, 83 cm med pappersfack
127 cm med férlangning av arbetsytan och pappersfack

Djup 57 cm

Vikt Varierar beroende pa systemkonfiguration, fran cirka 91 kg till
122,5 kg med alla tillbehér.

WAM-specifikationer

OBS! Radiospecifikationer och certifieringsinformation for WAM (Wireless Acquisition Module) och UTK
(USB Transceiver Key) finns i WAM-anvéindarhandboken.

Funktion Specifikation*

Instrumenttyp Tradlos registreringsmodul med 12 avledningar for
hjartbelastningstestning

Kanaler for indata Signalregistrering och -6verféring med 12 avledningar
Overférda EKG-avledningar I, 1, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 och V6
WAM-6verforingsprotokoll Dubbelriktad och frekvenshoppande: beacon- och svarsmetod

kopplar en enskild registreringsmodul till ett enskilt
hjartbelastningssystem

Frekvensomrade 2 403,38 MHz till 2 479,45 MHz

Kanalseparation 1 MHz

RF-uteffekt <10 dBm

Antenntyp PCB inverterad F

Antennforstarkning -0,33 dBi

Modulering MSK

WAM- och mottagaravstand Ca 3 meter

Uppsattning med avledningar RA, LA, RL, LL, V1, V2, V3, V4,V50ch V6 (R, L, N, F, C1,

C2, C3, C4, C5 och C6) med avtagbara avledningskablar

Samplingsfrekvens 40 000 prover/sekund/kanalregistrering;
1 000 prover/sekund/kanal éverford for analys

Upplésning 1 875 uV reducerat till 2,5 pV for analys

Anvandargranssnitt Knappfunktion: PA/AV, knapparna fér EKG med
12 avledningar och rytmremsor fungerar inte vid
hjartbelastningstestning
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Defibrillatorskydd Uppfyller kraven i AAMI-standarder och IEC 60601-2-25
Enhetsklassificering Typ CF, batteridriven

Vikt 190 g med batteri

Matt 11,3x 10,8 x 2,79 cm

Batteri 1 alkaliskt AA-batteri pa 1,5V

* Specifikationerna kan komma att dndras utan foregaende meddelande.

UTK-specifikationer

Funktion Specifikation ‘
Frekvens 2 403,38 MHz till 2 479,45 MHz

Kanalseparation 1 MHz

RF-uteffekt <10 dBm

Antenntyp PCB inverterad F

Antennforstarkning -4,12 dBi

Modulering MSK

* Specifikationerna kan komma att dndras utan foregaende meddelande.

AM12-specifikationer

Funktion Specifikation*

Instrumenttyp

EKG-registreringsmodul med 12 avledningar for
hjartbelastningstestning

Kanaler for indata

Registrering av 12-avledningssignaler via ansluten EKG-
patientkabel

EKG-avledningsutgang

I, 11, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 och V6

Mellankabelns langd

Ca 3 meter

AM12-avledningsset

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

Samplingsfrekvens

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

Uppldsning

1 875 pV reducerat till 2,5 pV for analys

Anvandargranssnitt

Knapparna for EKG med 12 avledningar och rytmremsor
fungerar inte vid hjartbelastningstestning

Defibrillatorskydd

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

Enhetsklassificering Typ CF, defibrillatorsaker

Vikt 340 g

Matt 12x 11 x 2,5 cm)

Stréom Drivs via USB-anslutning till dator

* Specifikationerna kan komma att dndras utan foregaende meddelande.
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Delar och tillbehor

Kontakta Baxter om du behdver mer information om delar/tillbehor eller ldgga en bestéllning. Kontaktuppgifter
finns i Underhdll och felsokning.

Artikelnummer Artikel

Registreringsmoduler, ledningsuppsattningar och tillbehor

9293-048-55 ACQ MOD (AM12) UTAN AVLEDNINGSKABLAR

30012-019-56 TRADLOS REGISTRERINGMODUL (WAM) UTAN AVLEDNINGSKABLAR

30012-021-54 UTK-MODUL (mottagare for WAM)
AHA MEDI-CLIP, KORT KABELSATS (for WAM och AM12)

9293-047-70 Obs! Se anvandarhandboken till WAM for ytterligare kompatibilitet for
ledningsuppsattningar

9293-047-61 IEC MEDI-CLIP, STANDARD KABELSATS (for WAM och AM12)

422201 CARRY CASE & BELT ASSEMBLY (for WAM)

773249 USB-forlangningskabel (for UTK)

41000-036-50 Wﬁm_ﬁtérlleas;;(it (innehaller WAM, UTK, USB-forlangningskabel och Cart

30012-024-51 LOSER UT MONTERINGSENHET

108070 ECG MONITORING ELECTRODES CASE 300

DVD-skivor med programvara

109578 XScribe SW DVD

109223 2200+ V2 Proxy Service SW DVD

109225 Adobe Acrobat Reader DC-installation

778060 DELL XE4 CPU WIN 11 — ENG (US)

778061 DELL XE4 CPU WIN 11 — ENG (STORBRITANNIEN)

778062 DELL XE4 CPU WIN 11 — NEDERLANDSKA

778063 DELL XE4 CPU WIN 11 — FRANSKA

778064 DELL XE4 CPU WIN 11 — TYSKA

778065 DELL XE4 CPU WIN 11 — ITALIENSKA

Monitorer

9900-014 Bildské@rm, 24-tums LCD 1 920 x 1 080 HDMI + VGA

9900-015 Bildskarm, 24-tums Touch ELO, vit

34000-025-1004 Z200+ THERMAL WRITER Standard/A4

9100-026-11 PAPER Z2XX US CUED ZFOLD 250 SHEET PACK

9100-026-12 PAPER Z2XX A4 CUED ZFOLD 250 SHEET PACK

9100-026-03 PAPER HDR SMART CUED ZFOLD PACK

9907-016 SKRIVARE, HP LASERJET USB + NATVERK

9907-019 SKRIVARE, LASERJET PRO M501dn 110 V.
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Transportvagn \

Tango M2 blodtryck och tillbehor (se bruksanvisningen till Tango M2 fér mest aktuell

9911-023-11 CART STRESS BASENHET

9911-023-12 CART STRESS MED TILLBEHOR

9911-023-41 CART STRESS UTDRAGBAR FORVARINGSLADA
9911-023-42 CART STRESS FORVARINGSFICKA

9911-023-43 CART STRESS WAM-HALLARE

9911-023-44 CART STRESS UTSKJUTBART TANGENTBORD
9911-023-45 CART STRESS FORLANGNING AV ARBETSYTAN
9911-020-01 CART STRESS PAPPERSFACK

9911-023-23 CART STRESS ARBETSYTA Z200+

9911-023-24 CART STRESS ARBETSYTA, LASER

9911-023-31 CART STRESS LCD-FASTE

9911-023-32 CART STRESS LCD-FASTE OCH TANGO
9911-023-33 CART STRESS TOUCH-PANELSFASTE OCH TANGO
Handbocker (se den elektroniska bruksanvisningen for fullstiandig lista 6ver 6versatt
anvandardokumentation)

9515-001-53 PHYS GUIDE ADULT PED V7 INTERP UMs
M0356-003 DICOM-6verensstammelsedeklaration

9515-209-60 Installationshandbok for XScribe-systemet

tillbehérskompatibilitet)
9922-019-50

SUNTECH TANGO M2 BP MONITORSATS QS/X v6

9922-017-52

SUNTECH TANGO M2 SpO2-modul

Lopband !

9922-018-50 LOPBAND TMX428 220 V

9922-018-51 LOPBAND TMX428 110 V

9922-018-52 LOPBAND TMX428 220 V med STYRENHET
9922-018-53 LOPBAND TMX428 110 V med STYRENHET
9922-016-52 LEDSTANG, JUSTERBAR TMX428 TMILL

Ergometrar |

9922-015-50 ERGOMETER ERGOLINE ERGOSELECT 100P
9922-015-51 ERGOMETER ERGOLINE ERGOSELECT 100P NIBP
9922-015-52 ERGOMETER ERGOLINE ERGOSELECT 200P
9922-015-53 ERGOMETER ERGOLINE ERGOSELECT 200P NIBP
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Reservdelar

INTRODUKTION

Foljande delar kan endast bestillas av Baxter personal.

Artikelnummer

Del

Isoleringstransformator och natsladd

1404-004 TRANSFORMER ISOLATION 1000VA MED GLOBAL
3181-008 POWER CORD US/CAN HOSPITAL 5-15P+320-C13
3181-002 POWER CORD INTN'L CEE7/7+IEC320-C13
3181-003 POWER CORD BRIDGE 2m IEC320-C13+C14

775600 DELL XE4 CPU WIN 10

775601 DELL XE4 CPU WIN 10 — STORBRITANNIEN
775602 DELL XE4 CPU WIN 10 — NEDERLANDSKA
775603 DELL XE4 CPU WIN 10 — FRANSKA

775604 DELL XE4 CPU WIN 10 — TYSKA

775605 DELL XE4 CPU WIN 10 — ITALIENSKA

Granssnittskablar och adaptrar

6400-015 CABLE EXTENSION USB TYPE A-TO-A 6 FT

6400-012 CABLE USB TYPE A-TO-B FULL SPD

7500-010 CLIP NYLON ADJUSTABLE ADHESIVE BASE CLAMP DIA 0.469 to 0.562 IN
7500-008 CLIP WIRE CORD 1x1x.531D WHITE W/ADHESIV

25004-003-52

CABLE TRACKMASTER TO CPU XSCRIBE

Natverk och diverse artiklar

9912-018 CABLE ERGOMETER INTERFACE ERGOLINE
9912-019 CABLE ERGOMETER INTERFACE LODE CORRIVAL
6400-001 CABLE PWR DCF SR CONN STRPD 10"
8342-007-01 SPACER A4 PAPER ELI 200+

9960-051* NETWORK CARD PCl 10/100 FAST ETHERNET
9960-052 ISOLATOR ETHERNET LOW LEAKAGE RJ45/RJ45
6400-010 CABLE ETHERNET CAT5e RJ-45 M SHLD 2FT
6400-008 CABLE ETHERNET RJ-45M TO RJ-45M STR-THRU 10FT
6400-018 CABLE LONG CROSSOVER CAT5e RJ-45 M SHLD 6FT

* Anvands for dldre Z200+-skrivarmodeller.
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MWL /patienter

Med ikonen MWL/patienter kan du schemaldgga belastningsundersokningar och ange patientens personuppgifter.

Nér modaliteten &r kopplad till ett externt schemaldggningssystem kommer denna information fran ordrar som
registrerats pa institutionen.

Niér du viljer ikonen 6ppnas ett delat fonster med tva valbara flikar (MWL och Patients (Patienter)) till vinster och
informationsfélten Patient eller Order till hoger beroende pé vilken flik du véljer.

Under flikrubriken finns ett sOkfalt med tillhorande knapp.

MWL | patients

MWL

Text som anges i sokfaltet kommer att anvéndas till att soka igenom MWL-lista (Modality Worklist) for att visa
ordrar som borjar med matchande text for efternamn, fornamn eller patient-ID. Ett tomt sokfalt visar en lista med
alla ordrar.

MWL-kolumnerna inkluderar schemalagt datum/tid, patient-ID, efternamn, fornamn, fédelsedatum och grupp. Listan
kan sorteras genom att man klickar pa kolumnrubrikerna. Ett andra val pa samma rubrik vénder kolumnordningen.

Redigera order

ML Patiests

Om du markerar en post i listan visas
orderinformationen som skrivskyddad.
Klicka pa knappen Edit (Redigera) om du
vill &ndra ordern. Klicka p4 Save Order
(Spara order) om du vill spara édndringarna
eller pa Cancel (Avbryt) om du vill
avbryta alla dndringar.

OBS! Den hdr funktionen dr inte
tillgdnglig ndr DICOM-funktionen dr
aktiv.

= T S
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MWL/PATIENTER

Ny order
Med knappen New Order (Ny order) kan : 4
. . . MWL Patients Patiend Tntormation Group Rady
du soka efter patient-1D eller namn i _—
databasen och ldgga till en ny order i et = - T ot ISt
MWL-listan. Ett tomt sokfdlt visar en lista | sy 20 e _ s
med alla patienter i databasen. ] .
(-] ] [ N N

Om patienten inte redan finns i databasen avbryter du sdkningen efter patientinformation och viljer fliken
Patients (Patienter) for att ange en ny patient. Instruktioner anges pa f6ljande sida.

Patientinformationen hamnar i Order Information (Orderinformation) till hoger pa skarmen. Ytterligare
orderinformation kan registreras och ordern sparas. Knappen Cancel (Avbryt) stanger ordern utan att spara.

Nir du registrerar en order anvénder du listrutan Group (Grupp) for att tilldela ordern en specifik grupp som har
konfigurerats i systeminstéllningarna.

Requested Date/Time: g4/30/2015 14:35:37 Il

Vilj kalenderikonen nere till hdger i avsnittet Order
Information (Orderinformation) s& dppnas en kalender ‘ April, 2015 '
dér du kan vélja datum och tid for den schemalagda Sun_Mon Tue Wed Thu Fi Sa
ordern. Du kan dven ange datum och tid genom att skriva 506 07 8 9 10 1o e
i filtet Requested Date/Time (Begirt datum/tid). S

2 27 B/ M/ 30 1 2

3 4 5 6 7 8 9

Today: 04/10/2015
L x|

Ta bort en befintlig order

Vilj en befintlig patientorder genom att markera raden och Warning (g)
sedan vilja Delete order (Ta bort order).

y | L g:d\;orl;l really want to delete the selected
Ett varningsmeddelande visas som fragar om du vill ta bort Ves “

informationen. Vilj Yes (Ja) om du vill ta bort ordern eller NO
(Nej) om du vill avbryta och aterga till MWL-listan.

Avsluta MWL/Patienter

Vilj knappen EXxit (Avsluta) nir du ér klar och vill atergé till huvudmenyn.
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Patienter

Text som anges i sokfiltet anviands till att soka
igenom patientuppgifter i databasen for att visa
patienter som borjar med matchande text for
efternamn, férnamn eller patient-1D.

Patienternas kolumner inkluderar patient-1D,
efternamn, fornamn och fodelsedatum. Listan kan
sorteras genom att man klickar pa kolumnrubrikerna.
Ett andra val pa samma rubrik vénder
kolumnordningen.

Redigera patient

Om du markerar en post i listan visas patientinformationen som skrivskyddad. Vilj knappen Edit (Redigera) for att
aktivera och d@ndra fdlten med patientuppgifter.

Vilj knappen Save Patient (Spara patient) nar du ar klar och vill spara éndringarna eller knappen Cancel
(Avbryt) for att atergé till de skrivskyddade uppgifterna utan att spara nagra éndringar.

Ny patient

L Datits

Knappen New Patient (Ny patient) rensar all vald “

patientinformation sé att du kan ldgga till en ny
patient i listan. Ange den nya patientinformationen i
de demografiska filten och vélj knappen

Save Patient (Spara patient) for att spara den i
databasen. Med knappen Cancel (Avbryt) stanger
du patientinformationen utan att spara nagonting.

I G S - —
Ta bort patient
Vilj knappen Delete (Ta bort) for att ta bort patientinformation fran databasen.
OBS'! Knappen Delete dr inte aktiv nér patientens personuppgifter dr kopplade till en befintlig order eller
undersokning. Alla ordrar och undersékningar for patienten mdste tas bort innan du kan ta bort
patientuppgifterna.
Ett varningsmeddelande visas som fragar om du vill ta bort Warning x® )

informationen. Vilj Yes (Ja) om du vill ta bort informationen eller
No (Nej) om du vill avbryta och éterga till patientlistan.

I Do you really want to delete the selected
£5L patient?

[ w0 |
Avsluta MWL/Patienter

Vilj knappen EXit (Avsluta) nér du &r klar och vill aterga till huvudmenyn.
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Konfiguration Och Installation

Installation av XScribe-system och komponenter

OBS! Se Bild 2, Diagram over XScribe-anslutningar.
OBS! Installation och konfiguration utfors av en Baxter-representant.

1. Montera XScribe-systemvagnen och anslut alla systemkomponenter enligt installationshandboken for XScribe-
systemet, artikelnummer 9515-205-60-ENG, som medfoljer de levererade artiklarna. Se till att alla kablar sitter
ordentligt i respektive kontakter och att metoder for att sékra kablar i kontakter anvénds pa ratt sitt.

2. Anslut processorns och skrivarens nitsladdar till isoleringstransformatorn. Limna strdmbrytarna pa de hér
komponenterna i liget ON (PA). Anslut isoleringstransformatorn till ett godként niituttag av sjukhuskvalitet och
vrid isoleringstransformatorn till liget PA.

OBS! Nir den initiala utrustningen har installerats anvdnds strombrytaren pd isoleringstransformatorn till att
starta XScribe-systemet. Isolationstransformatorn levererar dven strom till termoskrivaren Z200+ som inte har

ndgon egen strombrytare.

OBS! Nir du dr klar med XScribe-systemet bor du stinga av Windows-systemet. Detta stinger av processorn
och forsdtter skdrmen i standbyldge. Isoleringstransformatorn dr fortfarande igdng.

3. Léas mer om installation och aktivering av XScribe-programmet i Introduktion.

4. Lé&s mer om installation av TTL och analog utgang. i TTL/Analog utgdng.

5. Instruktioner for anslutning mellan XScribe och 16pband eller XScribe och ergometer finns i
Ansluta I6pband/ergometer.

6. Léas mer om att konfigurera och anvénda termoskrivaren Z200+ i Konfigurera skrivare.

7. Mer information om grénssnittet for BT-métarna SunTech Tango+ och Tango M2 i Grdnssnitt for SunTech
Tango+ och Tango M?2.

8. Starta XScribe-systemet genom att sl8 pd processorstrombrytaren. Logga in i systemet nér du ser Windows-
skdrmen.
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KONFIGURATION OCH INSTALLATION

Bild 2 Diagram 6ver XScribe-anslutningar
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A VARNING: For att forhindra elektriska stotar pd patienten mdste datormonitorn och skrivaren fd strém via
den certifierade separationsenheten (isoleringstransformatorn).

OBS'! Den certifierade separationsenheten (isoleringstransformatorn) kan driva upp till fyra enheter. Néir
fler dn fyra enheter behover strém maste BT-monitorn Tango drivas via ett annat tillgingligt eluttag.
SunTech Tango-enheten behéver inte anslutas till isoleringstransformatorn eftersom det dr en
medicinteknisk enhet som har egen isolerad stromforsorjning. Tango kan drivas via
isoleringstransformatorn om det dr praktiskt.
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KONFIGURATION OCH INSTALLATION
Medicinteknisk isoleringstransformator

Isoleringstransformatorn &r en separationsenhet som forhindrar att systemkomponenter utvecklar for hog lackstrom. Den
ar ansluten till en sérskild krets.

Bild 3 Medicinteknisk isoleringstransformator

Main Label
Output Label

Voltage selec. Label

N I;H
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Grounding screw
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>

Input Label
Bag with fuses

Specifikationer for den medicintekniska isoleringstransformatorn

Frekvens: 50/60 Hz
Effektklassning: 115/230 V 1 000 VA
Vikt: 9,98 kg
Matt: Hojd = 130 mm
Bredd = 203 mm
Djup = 280 mm
REF: 1404-004 TRANSFORMER ISOLATION 1000VA MED GLOBAL

Ineffekt 115 V AC 50/60 Hz 2x10AT-sakringar/Ineffekt 230 V AC 50/60 Hz
2x6.3AT-sakringar

FORSIKTIGHET: Innan du ansluter systemkomponenter till isoleringstransformatorn ska du se till att
spdnningsviljaren (som sitter ovanfor strombrytaren) dr instdlld pa rdtt ndtspdnning. Alla enheter som
levereras fran Baxter dr instdllda pa 115 V. Fér att dndra spdnningen till 230 V flyttar du
spdnningsviljaren till hoger om strombrytaren.

FORSIKTIGHET: Risk for elektriska stotar. Ta inte bort kdpan. Lét kvalificerad servicepersonal utfora
service. Tillforlitlig jordning kan bara uppnds ndr systemkomponenterna dr anslutna till ett uttag av
Vsjukhusklass”.

FORSIKTIGHET: Om den hir transformatorn anviinds med annan utrustning din den som ursprungligen
levererades, eller som overstiger specifikationerna, kan det leda till skador, brand eller personskador.

BB P

VARNING: Explosionsrisk. Fdr inte anvindas i ndrheten av brandfarliga anestetika.

Sida | 52



KONFIGURATION OCH INSTALLATION

Installation av WAM-batteriet

WAM drivs av ett alkaliskt AA-batteri. Nar batteriet har tillrdcklig spdnning och patienten &r korrekt ansluten
kommer en LED-indikator pa framsidan av WAM att lysa med fast gront sken, vilket indikerar korrekt parkoppling
och kommunikation med elektrokardiografen. Lag batterispénning eller avledningsfel visas av en blinkande gron
eller gul LED-indikator.

Om du vill installera ett nytt batteri tar du bort batteriluckan genom att vrida den moturs. Strdémmen stings av
automatiskt om batteriluckan tas bort. Sétt i ett AA-batteri i batterifacket och rikta in batteriets positiva (+) och
negativa (-) indikator enligt etiketten pa enhetens baksida. Sitt tillbaka batteriluckan genom att vrida locket medurs.
Batteriluckan forsluter batterifacket och skapar kontakt med batteriet, vilket gor att enheten far strom.

Stromsatta WAM

Innan du sétter pa strommen till WAM ska du se till att patientavledningskablarna inte vidror ndgon metall som &r
ansluten till jord (det kan hinda om du anvinder ateranvéndningsbara elektroder med exponerad metall).

WAM- enheten kalibreras automatiskt vid start och en stor mdngd brus som orsakas av jordslingor kan stdra
kalibreringen. I sé fall visar inte XScribe nagot EKG.

Tryck pé knappen On/Off (Pa/Av) for att starta eller stdnga av enheten. En signal ljuder och indikerar avstingning
och RF-frankoppling.

Ansluta kontaktblocket med WAM-avledningar

EKG-kablarna med 12 avledningar bestar av ett kontaktblock med 10 avledningar (5 avledningar pa vardera sidan).
Avledningskablarna &r placerade pA WAM pa ett sadant sitt att de foljer konturen av 6verkroppen. Varje avledning
termineras i en medi-kldmma.

Sétt 1 kontaktblocket ordentligt i EKG-ingange