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Inledning

I den har bruksanvisningen beskrivs funktionerna hos och anvéandningen av Welch Allyns modul for
EKG/respiratorisk impedans. Den har modulen har utformats som ett alternativ till Welch Allyn
Connex® Vital Signs Monitor (VSM) och Connex® Integrated Wall System (IWS). Den hdr modulen
kanske inte ar tillgéanglig i din region.

Nar modulen ansluts till Connex VSM eller IWS har den stod for matning och kontinuerlig visning av
EKG-vagformer med 3 eller 5 avledningar, EKG-avldsningar av hjartfrekvens och EKG-avldsningar av
respiratorisk impedans. Modulen har ocksa tillvalsfunktioner for detektion av pacemaker och
arytmier (ventrikeltakykardi, ventrikelflimmer och asystoli) samt tillhérande tekniska och fysiologiska
larm.

Innan du anvander EKG-modulen l&ser du igenom den har bruksanvisningen och de avsnitt i
bruksanvisningen fér Welch Allyn Connex®-enheter som handlar om hur du anvénder den.

Anvandningsomrade

& FORSIKTIGHET Enligt federala lagar i USA far den har enheten endast séljas,
distribueras och anvéndas av eller pa order av lakare eller licensierad
sjukvardspersonal.

Modulen for EKG/respiratorisk impedans ar avsedd for kontinuerlig métning av andningsfrekvens,
hjartfrekvens och identifiering av hjartstillestand (asystoli), kammartakykardi och kammarflimmer pa
allmanna medicinska avdelningar och operationsavdelningar samt allmanna sjukhusmiljéer och
alternativa vardmiljder. Systemet ar avsett for anvéndning pa barn- och vuxenbrukare.

Indikationer fér anvandning

Welch Allyn-modulen fér EKG/impedansrespiration och tillhérande programvara tar emot och
analyserar EKG-signaler fran patienter. Patienterna kan t.ex. ha hjartproblem, misstankta
hjartproblem eller genomgatt medicinska ingrepp som kraver hjartdvervakning.

EKG-modulen kan anvandas pa vuxna och barn.

EKG-modulen &r avsedd att anvédndas av sjukvardspersonal nér det ar nédvéandigt att dvervaka en
patients fysiologiska parametrar for:

EKG

EKG med larm for ventrikeltakykardi, ventrikelflimmer och asystoli

Impedansrespiration
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Kontraindikationer

Welch Allyn-modulen fér EKG/impedansrespiration dr inte avsedd for barn som vdger mindre an 10
kg, eller nyfédda.

Modulen &r inte konstruerad att anvandas direkt pa hjartat.
Modulen ar inte ldmplig att transportera.

Datorstddd EKG-datainsamling och -tolkning ar ett vardefullt redskap vid korrekt anvandning. Det
finns dock ingen automatisk tolkning som dr helt tillforlitlig. Tolkningar ska granskad av en
kvalificerad lakare innan beslut fattas om en patient ska behandlas eller ej.



Symboler

Om du vill ha information om ursprunget fér de har symbolerna kan du ga till symbolordlistan for
Welch Allyn: https//www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/
80022/80022945LITPDF.pdf.

Dokumentationssymboler

VARNING! Texter med denna symbol i manualen anger forhéllanden eller
& forfaranden som kan leda till sjukdom, skada eller dodsfall.

FORSIKTIGHET! Texter med denna symbol i handboken anger férhéllanden eller
forfaranden som kan orsaka skada pa utrustningen eller annan egendom eller
dataforlust. Den hér definitionen géller bade gula och svarta och vita symboler.

Folj bruksanvisningen — obligatorisk dtgdrd.
7d

hillrom.com En kopia av bruksanvisningen finns pa den har webbplatsen.
Du kan bestélla en tryckt kopia av bruksanvisningen fran Welch Allyn. Den levereras
inom 7 dagar.

Ovriga symboler
E USB 10101 Seriegranssnitt
L Endast recept eller "For
_\6'_ Statusindikatorlampa Ry onLy anvindning av eller pa
NN Ingen lysdiod: av, inte stromsatt bestdllning av en legitimerad

lakare."
Lyser med fast gront sken:

stromsatt

Blinkar med grént sken:
stromsatt, utfor berakningar,
skickar patientdata


https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
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Lyser med fast gult sken:
stromsatt, internt fel eller fel
under startsjdlvtestet

Tillverkare

i

Tillverkningsdatum

1¢ | I

Separat sortering av elektrisk
och elektronisk utrustning.
Kassera inte som osorterat
avfall.

XX

©

Kinesiska RoHS-mérkningar for
kontroll av féroreningar
orsakade av elektroniska
informationsprodukter. XX
anger miljévanlig
anvandningsperiod i ar.

Produktidentifikation

Serienummer

3| &

Bestallningsnummer

HINE

GTIN

GTIN-artikelnummer

L
-

Defibrillatorsaker applicerad del
av typ CF

>

Se bruksanvisningen

Skarmelement

EKG, hjartfrekvens/pulsfrekvens och impedansrespiration

Ruta med EKG och
avledningsvaljare

Hjartfrekvens/pulsfrekvens

Slag per minut (motsvarar
hjartfrekvens/pulsfrekvens)

lkon for sparad kurva
(fliken Oversikt)

lkon for sparad kurva,
larmtillstand (fliken
Oversikt)

Knapp for dgonblicksbild
av kurva




Om varningar och forsiktighetsanvisningar

Meddelanden med varningar och forsiktighetsanvisningar kan visas pd EKG-modulen, pa
forpackningarna, pa fraktlddan eller i det har dokumentet.

Modulen for EKG/respiratorisk impedans ar sdker for brukare och ldkare nar den anvands enligt
anvisningarna samt meddelandena med varningar och forsiktighetsanvisningar i den har
bruksanvisningen.

Innan du anvdander modulen maste du ldsa igenom alla varningar och férsiktighetsanvisningar och
avsnitten i den har bruksanvisningen som handlar om hur du anvander den. Dessutom maste du
ldsa de varningar och forsiktighetsatgarder som finns i bruksanvisningen fér Welch Allyn Connex®-
enheter som handlar om hur du anvander anslutna EKG-moduler.

Om du inte forstar och foljer alla varningsmeddelanden i den hdr handboken kan det leda till
patientskador, sjukdom eller dodsfall.

Om du inte forstar och foljer alla forsiktighetsanvisningar i den har handboken kan det leda till
skador pa utrustningen eller annan egendom eller forlust av patientdata.

Allmanna varningar och forsiktighetsanvisningar

AN

AN

VARNING Manga miljéférutsattningar, som t.ex. patientens fysiologi och klinisk
tilldmpning, kan paverka noggrannheten hos Connex-enheten och EKG-modulen.
Darfor maste du kontrollera all information avseende vitala tecken innan patienten
behandlas. Om en métning inte verkar vara korrekt kontrollerar du méatningen med
nagon annan kliniskt godkand metod.

VARNING For att uppfylla kraven fran FCC (Federal Commmunications
Commission) betréffande RF-exponering (radiofrekvens) och for att undvika
exponering for RF-stralning ska du alltid anvdnda monitorn enligt driftsférhallande
och instruktioner som beskrivs i denna handbok.

VARNING Kontrollera alltid patientldget (Vuxen, Pediatrisk eller Nyfédd) nar du
Overvakar en ny patient. Patientldget avgor standardgranser for larm och interna
algoritminstéllningar. Larmgradnser ar patientspecifika. Kontrollera att monitorn har
ldampliga installningar innan du Overvakar patienten. For att larmen ska fungera
korrekt maste du ange eller kontrollera larmgrdnser som &r anpassade efter varje
patient. Varje gang du slar pa Connex-enheten maste du kontrollera att
larminstaliningarna ar lampliga for den aktuella patienten innan du borjar
dvervakningen.
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VARNING Connex-enheten och EKG-modulen kanske inte uppfyller
prestandaspecifikationerna om de forvaras eller anvénds utanfor specificerade
intervall for temperatur och luftfuktighet.

VARNING Anvand endast tillbehor som dr godkdnda av Welch Allyn och anvand
dem enligt tillverkarens bruksanvisning. Om monitorn anvands med icke
godkdnda tillbehdr kan det pdverka patientens och anvandarens sakerhet samt
férsdmra produktens prestanda och noggrannhet.

VARNING Risk for felaktiga mdtningar. Anslut inte fler an en patient till varje
Connex-enhet.

VARNING Risk for felaktiga méatningar. Vatskor och for hog luftfuktighet kan skada
patientsensorerna och géra att de fungerar daligt eller havererar.

VARNING Risk for patientskador. Ta alltid bort sensorerna frdn patienterna och
koppla helt bort dem fran Connex-enheterna fore bad.

VARNING Sékerhetsrisk och risk for elstotar. Sladdar, kablar och tillbehér som ar
skadade pga felaktig anvandning kan paverka patientens och anvandarens
sakerhet. Kontrollera att inga sladdar, kablar och tillbehér har utnott
dragavlastning, slitage och andra skador enligt rekommendationerna i avsnittet
Underhall och service i den har bruksanvisningen. Byt ut vid behov. Kontrollera att
det inte finns ndgon exponerad koppartrad pa sladden innan du vidrér den. Fatta
alltid i kontakten ndr du drar ut stromsladden. Dra aldrig i sjdlva sladden. Lyft aldrig
Connex-enheten med ndtkabeln eller patientanslutningarna. Lyft aldrig EKG-
modulen i USB-kabeln eller patientkabeln.

VARNING EKG-modulen fungerar eventuellt inte pa ratt satt om den har tappats i
golvet eller skadats. Skydda den mot kraftiga stétar och slag. Anvénd inte EKG-
modulen om den uppvisar tecken pa skador. Behorig servicepersonal maste
undersoka EKG-modulen om den har tappats eller skadats for att kontrollera att
den fungerar pa ratt satt innan den ater tas i bruk.

VARNING Risk for elektrisk stét. Oppna inte EKG-modulen. Férsok inte att laga
den. EKG-modulen har inga delar som anvdndaren kan reparera. Utfér endast
rutinmdssig rengoring och underhall som beskrivs specifikt i den har
bruksanvisningen.

VARNING Anvénd endast EKG-modulen enligt beskrivningen i den har
bruksanvisningen. Anvand inte EKG-modulen pa patienter som uppfyller
kriterierna som beskrivs under Kontraindikationer.

VARNING Risk for skador pa patient och personal. Vaggmonterad utrustning och
tillbehér maste installeras enligt medféljande instruktioner. Felaktig installation kan
leda till att utrustningen faller ned frén vdggen och orsakar personskada. Welch
Allyn &r inte ansvarig for andra installationer dn sddana som utforts av
servicepersonal som auktoriserats av Welch Allyn. Kontakta en auktoriserad Welch
Allyn-servicerepresentant eller annan auktoriserad servicepersonal for att
sakerstalla att installationen utfors professionellt och att eventuella monterade
tillbehor &r sdkra och tillforlitliga.

VARNING Risk for skador pa personal/patient och utrustning. Var forsiktig vid
dragning av patientkablarna sd att du minimerar risken for att patienten trasslar in
sig eller stryps. Om Connex-enheten och EKG-modulen transporteras pé ett mobilt
stativ ska alla patientkablar och sladdar sékras sa att de inte kan fastna i hjulen eller
utgodra en snubbelrisk for patienter och anvandare.
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VARNING For anvandarens och patientens sakerhet maste all perifer utrustning
och alla tilloehor som kan komma i direkt kontakt med patienten uppfylla alla
tilldmpliga sakerhetskrav, EMC-standarder och regulatoriska foreskrifter.

VARNING Risk for korskontaminering eller nosokomial infektion. Rengér och
desinficera EKG-modulen regelbundet i enlighet med vardenhetens rutiner och
normer eller lokala foreskrifter. Noggrann handtvatt fore och efter kontakt med
patienten minskar i hdg grad risken for korskontaminering och nosokomial
infektion.

VARNING Enheten eller dess tillbehor far inte anvandas under magnetisk
resonanstomografi pga att det kan paverka patientsakerheten. Inducerad strom
kan ge brannsar.

VARNING Ett ljudlarm far inte pausas eller stdngas av om detta paverkar
patientsakerheten.

FORSIKTIGHET Enligt federala lagar i USA far den hér utrustningen endast séljas,
distribueras eller anvéndas av eller pé order av lakare eller licensierad
sjukvardspersonal.

FORSIKTIGHET Risk for elektromagnetiska stérningar. Utrustningen uppfyller alla
tillampliga inhemska och internationella normer géllande elektromagnetiska
storningar. De hdr normerna dr avsedda att minska elektromagnetiska stdrningar
frén medicinsk utrustning. Aven om Connex-enheten och EKG-modulen inte
forvéntas orsaka problem foér annan dverensstammande utrustning eller paverkas
av andra 6verensstdmmande enheter, kan stérningar dnda férekomma. Undvik
anda, som en forsiktighetsdtgdrd, att anvanda utrustningen i ndrheten av annan
utrustning. Om stérningar pa utrustningen observeras, ska utrustningen flyttas. Du
kan ocksa lasa tillverkarens bruksanvisning.

FORSIKTIGHET Se till att Connex-enheten inte befinner sig i MR-rum och andra
omraden dér det anvdnds starka magnetfalt eller hdga elektriska faltstyrkor.
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Varningar och forsiktighetsatgarder for EKG-modul

Utover féregaende varningar och forsiktighetsatgarder bor foljande beaktas vid anvédndning av

EKG-modulen.

AN

AN

> > >

> >

VARNING Vatska kan skada elektroniken inuti EKG-modulen. Forhindra vatskespill
pa EKG-modulen.

Om vatska spills pd EKG-modulen ska den tas ur bruk.
Obs! Modulen har inget skydd mot vétskeintrang.

VARNING Anvénd inte Connex-enheten och EKG-modulen néra utrustning som
avger kraftiga elektromagnetiska signaler eller radiofrekvenssignaler. Elektronisk
utrustning av den har typen kan orsaka elektriska stérningar vid anvandning av
enheten, vilket kan férvrdnga EKG-signalen och forhindra korrekt analys av
hjartrytmen.

VARNING Risk for patientsakerheten. Livshotande arytmier kan utldsa en av tva
valfria hoga larmtoner for ventrikeltakykardi (V-Tach), ventrikelflimmer (V-Fib) och
asystoli. Om du 6vervakar en patient med avseende pa livshotande arytmier ska du
verifiera den larmton som vardenheten eller avdelningen har valt.

VARNING Risk for patientskada. Analysera inte kurvan direkt fran displayen for
EKG-insamling eftersom dessa EKG-visningar inte &r skalenliga. Gor endast
manuella métningar av EKG-intervall och -utslag fran utskrivna EKG-rapporter.

VARNING Analysprogrammet for arytmier ar avsett att detektera V-Tach, V-Fib
och asystoli. Det &r inte avsett att detektera andra arytmier. Vid enstaka tillfdllen kan
det felaktigt identifiera forekomsten eller frdnvaron av en arytmi. Av den
anledningen maste en ldkare analysera arytmiinformationen tillsammans med
dvriga kliniska fynd.

VARNING Arytmidetektering (for ventr.tak, ventr.flim och asystoli) och
impedansrespiration ar inte avsett for nyfodda barn.

VARNING Datorassisterad registrering och tolkning av EKG-data ar ett anvandbart
verktyg om det anvands pa ratt satt. Ingen automatiserad tolkning ar dock helt
tillforlitlig och en legitimerad I&kare ska granska tolkningarna fére behandling, eller
ej behandling, av en patient. EKG-modulen maste anvandas i kombination med
kliniska tecken och symtom. Enheten dr endast avsedd som ett komplement vid
beddmning av en patient. Vissa arytmier eller pacemakersignaler kan ha en negativ
paverkan pa hjartfrekvensindikationer eller -larm.

VARNING Risk for patientskada. Information som hdamtas fran enheten far inte
utgora det enda underlaget for patientens diagnos eller behandlingsordination.

VARNING Fysiologiska variationer i patientpopulationen ger en ndrmast oandlig
mangd majliga morfologier for EKG-vagformen. I vissa fall kanske Connex-enheten
inte larmar eller larmar felaktigt for vissa arytmivagformer (V-Tach, V-Fib och
asystoli). Det dr anvandarens ansvar att stdlla in larmgranser som ar anpassade for
varje enskild patient. Hogriskpatienter maste 6vervakas mycket noga.

VARNING For patienter med pacemaker ska enheten placeras minst 15 cm fran
pacemakern. Stang omedelbart av EKG-modulen och ge patienten lamplig vard
om du misstanker att EKG-modulen har pdverkat pacemakern.
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VARNING Risk for patientsakerheten. Vid dvervakning av respiratorisk impedans
kan funktionen hos vissa pacemakers paverkas. Patienter med pacemaker ska
hallas under noggrann observation. Om pacemakerns funktion paverkas ska den
respiratoriska impedansen stangas av.

VARNING Respiratorisk impedans maste avaktiveras nar EKG-elektroder med
handledskldmmor anvands.

VARNING Risk for felaktiga matningar. Overvakning av respiratorisk impedans ar
inte tillforlitlig nér EKG-elektroderna placeras pa extremiteterna.

VARNING Risk for patientsékerheten. Stéll in pacemakerdetektionen korrekt och
hall patienter med pacemaker under noggrann observation. En pacemakerpuls
kan réknas som ett QRS, vilket kan leda till att hjartfrekvensen blir felaktig och att
hjartstillestand och vissa livshotande arytmier (V-Tach, V-Fib och asystoli) inte kan
detekteras. Om patienten har en pacemaker ska pacemakerdetektion sl&s PA for att
undvika denna risk.

VARNING Risk for felaktiga matningar. Om en extern pacemaker anvands pa en
patient dr dvervakningen av arytmier (for att detektera V-Tach, V-Fib och asystoli)
kraftigt forsamrad pa grund av den héga energinivdn hos pacemakerpulsen. Det
kan leda till att arytmialgoritmen inte kan detektera om asystoli forekommer eller
om pacemakern inte registrerar.

VARNING Risk for patientsakerheten. Implanterbara pacemakers, som har adaptiv
minutventilationsfrekvens, kan i enstaka fall inverka pad matningen av respiratorisk
impedans hos hjartmonitorer sa att pacemakern arbetar pa den hogsta nivan.
Patienter med pacemaker ska hallas under noggrann observation.

VARNING Inspektera enheten och tilloehdren fére varje anvandningstillfélle.
Anvand endast delar som godkants av Welch Allyn. Perifer utrustning och tillbehor
som vidror patienten maste uppfylla alla tilldampliga sakerhetskrav, EMC-standarder
och regulatoriska foreskrifter.

VARNING Inspektera bade elektriskt och visuellt alla kablar, sensorer och
elektrodavledningar ofta. Byt ut skadade kablar, sensorer eller avledningar. Om
kablar, sensorer och avledningar inte inspekteras ordentligt och halls i utmarkt
skick kan det medf6ra risker for patienterna och felaktig funktion och skada pa
utrustningen.

VARNING Patienten ska alltid réra sig sa lite som mjligt. Rorelseartefakter kan
orsaka felaktiga matningar av patientens vitala tecken.

VARNING Konduktiva delar av elektroder och tillhérande anslutningar pa
patientanslutna delar av typ BF eller CF, inklusive den neutrala elektroden, bor inte
komma i kontakt med andra konduktiva delar, inklusive jordledaren.

VARNING Hudirritation kan uppsta vid kontinuerlig anvandning av EKG-
elektroder. Undersék om huden ér irriterad eller inflammerad och undvik i sa fall att
placera elektroderna pa de stallena. Om huden édr irriterad ska elektroderna bytas
ut eller flyttas till ett nytt stalle en gang per dygn.

VARNING Anslut endast patientavledningskablar till patientelektroder.
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VARNING Risk for patientsakerheten. Den viktigaste aspekten for att fa ett EKG av
god kvalitet ar att placera elektroderna korrekt. Om elektroderna och patientkabeln
inte placeras korrekt kan det leda till brusig signal, falska larm eller bristfallig EKG-
analys, vilket kan skada patienten. Alla dessa aspekter kan potentiellt leda till
patientskador.

VARNING Risk for patientskada. Anvand endast tillbehor som ér godkénda av
Welch Allyn, inklusive elektroder, avledningskablar och patientkablar. Dessa
godkdnda tillbehdr maste anvandas for att skydda patienten mot elektrisk
paverkan under hjartdefibrillering. Se tilloehdrslistan eller ga till Hillrom Parts Store
pa https://parts.hillrom.com/.

VARNING Risk for patientskada. Anvand endast EKG-kablar fran eller enligt
specifikation fran Welch Allyn. Om nagra andra EKG-kablar anvénds kan det
asidoséatta defibrillatorskyddet och innebéra att patienten kan utsattas for skadliga
stotar.

VARNING For att undvika allvarliga skador eller dodsfall ska forsiktighetsatgarder i
enlighet med god klinisk praxis vidtas under patientdefibrillering:

Undvik kontakt med EKG-apparaten, patientkabeln och patienten.

Placera defibrillatorpaddlarna korrekt i forhallande till elektroderna.

VARNING For att undvika allvarliga skador eller dodsfall ska forsiktighetsatgarder i
enlighet med god klinisk praxis vidtas under patientdefibrillering:

Kontrollera fore defibrillering att patientavledningarna ar korrekt anslutna till
patienten och EKG-modulen. L&sa EKG-avledningar kan avleda strommen fran
defibrillatorn.

Efter defibrillering ska varje patientavledning dras ut ur patientkabeln. Kontrollera
andarna for att se om de har brannmaérken (svarta kolmérken). Om det finns
brannmarken ska patientkabeln och de enskilda avledningarna bytas ut. Om det inte
finns ndgra brannmarken ska varje avledning sattas tillbaka i patientkabeln.
(Brannmarken uppstar endast om en avledning inte ar helt insatt i patientkabeln fore
defibrillering.)

VARNING Risk for elektrisk stot. Innan du rengdr monitorn ska du koppla fran
ndtkabeln frén det elektriska uttaget och stromkallan.

VARNING Denna utrustning far inte vara ansluten till ndgon annan utrustning
som inte uppfyller kraven i EN60601-1. De kombinerade ldckstrommarna kan
Overskrida sdkerhetsgranserna.

VARNING Anvédndning av andra tillbehér, givare och kablar @an de angivna kan
leda till forsamrad elektromagnetisk kompatibilitet hos enheten.

VARNING Anvand inte denna enhet tillsammans med utrustning fér MR
(magnetresonanstomografi).

VARNING Vid anvdndning av handledskldmmor for EKG-elektroderna bér denna
vagform inte anvandas for klinisk tolkning, dven om ett normalt QRS for avledning |
visas pa monitorn, eftersom elektroderna inte ar placerade korrekt i en triangel runt
patientens hjarta.
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VARNING Risk for felaktiga matningar. Beakta féljande for att anvandningen av
handledsklammor for EKG-elektroder ska vara effektiv:

«  Storleken pd handledskldammans elektroder &r fast och kan inte justeras.

« Korrekt inriktning mot monitorn ska goras genom att justera kldmman tills den sitter
tatt.

« Kldmman ska helst placeras pa patientens handled, men den kan flyttas upp ldngst
patientens arm mot balen.

- Kldmman kanske inte kan anvandas pa patienter med smala handleder och armar.

« Varforsiktig ndr du faster kldmman sd att den inte stryper cirkulationen i patientens
handled och arm.

« Omdetinte gar att fasta handledskldmman sa att den sitter tatt ska en annan metod
for EKG-6vervakning anvéndas.

VARNING Ett ljudlarm far inte pausas eller stdngas av om detta paverkar
patientsdkerheten.

VARNING Kontrollera alltid att elektroderna ar korrekt placerade fér den valda
avledningskonfigurationen.

VARNING EKG-modulen ska inte anvandas pa patienter som ar kopplade till hjart-
lungmaskiner.

VARNING Om en elektrokirurgisk enhet anvands ska EKG-kabel och -avledningar
placeras sd 1dangt bort som mojligt fran operationsstéllet och fran de
elektrokirurgiska kablarna. Pa sd satt minimeras stérningarna och risken for
brannskador pa patienten. Kontrollera att den elektrokirurgiska returkabeln
(neutral) sitter fast ordentligt pa patienten och att kontakten dr god.

VARNING Risk for patientskada. Gor féljande for att undvika korskontaminering
och infektionsspridning:

« Kassera alla komponenter for enpatientsbruk (till exempel elektroder) efter
anvandning.

« Rengdr och desinficera regelbundet alla komponenter som kommer i kontakt med
patienterna.

+ Ombearbeta tilloehoren till enheten (till exempel patientkabel, avledningar och
dteranvandbara elektroder) mellan patienter.

VARNING Risk for skador pa patient och personal. Vaggmonterad utrustning och
tillbehér maste installeras i enlighet med medfdljande instruktioner. Felaktig
installation kan leda till att utrustningen faller ned fran vaggen och skadar nagon.

VARNING Risk for skador pd patient och personal. Véaggfastet maste monteras
med hjalp av utrustning som ar ldmplig for den aktuella vaggtypen. Din inrédttning
kan behdva tillhandahalla den typ av utrustning som krdvs for installation pa den
aktuella vaggtypen.

VARNING Risk for skador pa patient och personal. Védggfasten maste monteras av
auktoriserad servicepersonal fran Welch Allyn eller en biomedicinsk tekniker for att
sakerstalla att fastet ar korrekt monterat och placerat.

VARNING Risk for skador pa patient och personal. Endast auktoriserad
servicepersonal fran Welch Allyn eller en biomedicinsk tekniker bor satta fast eller
ta bort enheten fran vaggfastet.
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VARNING Risk for skador pa patient och personal. Alla andringar av en
monteringslosning fran Welch Allyn upphéaver Welch Allyns ansvar och garantin.

VARNING Risk for skador pa patient och personal. Welch Allyn ar inte ansvarig for
nagon installation som inte har utforts av servicepersonal som auktoriserats av
Welch Allyn.

VARNING Risk for skador pa patient och personal. Welch Allyn ansvarar inte for
integriteten hos nagon vaggtyp eller vdiggmonterat granssnitt. Welch Allyn
rekommenderar att du kontaktar din biomedicinska avdelning eller avdelning for
service/underhdll for att garantera en saker och tillforlitlig installation av tillbehor.

FORSIKTIGHET Placera viggfastet s& att skdrmen, kontrollerna och
anslutningarna ar atkomliga och framjar optimal och ergonomisk anvandning av
enheten.

FORSIKTIGHET Anvind aldrig aceton, eter, freon, petroleumderivat eller andra
|6sningsmedel for att rengdra EKG-modulen. Sank aldrig ned EKG-modulen eller
patientkabeln i vatska. EKG-modulen eller patientkablarna far aldrig autoklaveras
eller angrengoras. Skydda EKG-modulen och patientkabeln fran alkoholhaltiga
vatskor. Blotldgg aldrig ndgra komponenter i alkohol. Om det kommer in vatska i
EKG-modulen slutar du forst att anvanda den och ser till att den kontrolleras av en
behorig servicetekniker innan den anvands igen.

FORSIKTIGHET Kontrollera datumen pa aktuella tilloehor s& att de inte &r
utgangna.

FORSIKTIGHET Anslut USB-kabeln till Connex-enheten sd att de inte trasslas ihop.
FORSIKTIGHET Fér att undvika att USB-kabeln lossnar och att anslutningen

mellan EKG-modulen och enheten bryts maste du stdnga luckan och dra at
skruven sd att kabeln sitter fast.
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Konfiguration

Kontroller, indikatorer och kontakter

Enheten for EKG/impedansrespiration bestar av en EKG-insamlingsmodul, en EKG-patientkabel
med antingen 3 eller 5 avledningar till kndppanslutningar, en inbyggd kldmma for att férenkla
montering av modulen samt en USB-kabel for anslutning till vardenheten.

J

DLy

i

S
=
@\““m
Nr Funktion Beskrivning
1 USB-kabel Anslutning av modulen till Connex Vital Signs-monitorn for

att ge strom till EKG-modulen och férmedla datadverféring
mellan modulen och monitorn

2 USB-kabelns kontakt Kontakt till en USB-kabel fér att ge stréom till modulen och
overfora data mellan modulen och monitorn

3 Modulens statusindikatorlampa Modulens status visas enligt féljande:
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Nr Funktion Beskrivning

Lyserinte: Av, inte pdslagen

Fast gron: Paslagen

Blinkande gron: Pdslagen, aktiverad, skickar
patientdata

Fast gul: Paslagen, internt fel eller POST

4 EKG-patientkabelns kontakt Kontakt for en EKG-patientkabel med antingen 3 eller 5

avledningar och kndppanslutningar

5  EKG-patientkabel Anslutning till modulen och till antingen 3 eller 5

avledningar med kndppanslutningar

6  Monteringskldmma Bildar en yta pa vilken modulens baksida kan skjutas for

montering pa en behallare eller korg

Montera och anslut EKG-modulen

Folj instruktionerna i "Monteringsanvisningar for Connex®-enheter, EKG-modul” som medféljer
EKG-modulen for att montera den pa 6nskad monteringsenhet (korg, fack, vaggfaste).

A

> B Db

-1-1q
b

FORSIKTIGHET Montera EKG-modulen innan den anvands. Placera
modulen enligt anvisningarna och anvand endast den medféljande
monteringsbygeln. Om modulen monteras pd ndgon annan plats

eller pd ndgot annat satt férsémras skyddet mot intrdngande vatten.

FORSIKTIGHET Anslut USB-kabeln till Connex-enheten s3 att de
inte trasslas ihop.

FORSIKTIGHET For att undvika att USB-kabeln lossnar och att
anslutningen mellan EKG-modulen och enheten bryts maste du
stdnga luckan och dra &t skruven s att kabeln sitter fast.

FORSIKTIGHET Tillbehor som &r anslutna till den har enheten
maste stromforsorjas med batteri. Anvdnd inte den externa
stromforsorjningen till ett tillbehér medan det &r anslutet till
monitorn.

ANM P4 vissa stativ 6verlappar monteringsfastet USB-luckan till viss
del. Om du observerar detta ska du lossa skruven pa
monteringsfaste och justera enheten uppat en smula sa att det gar
att dppna USB-luckan. Skjut sedan tillbaka enheten pa
monteringsfastet.

ANM Om du har lossat monteringsfastet for att kunna dppna USB-
luckan ska du trycka enheten framat pa fastet. Stang sedan luckan
och skjut tillbaka enheten pd monteringsfastet. Se till att enheten
sitter fast ordentligt pa fastet och dra sedan at skruven i skruvhalet
pa enhetens baksida. (Mer information finns i "Montera monitorn pa
ett stativ” i bruksanvisningen for Welch Allyn Connex®-enheter.)
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Connex-enheten visar fysiologiska och tekniska larm som utldses av modulen for EKG/respiratorisk
impedans. Fysiologiska larm intraffar ndr matningar av vitala tecken hamnar utanfor de installda
larmgranserna. Tekniska larm intraffar nar det ar problem med modulen, ett tillbehdr som ar
anslutet till modulen, Connex-enheten eller natverket. Modulen kan kommunicera larm till
monitorn och vid behov till ett externt system for skdterskeanrop, i profilen Continuous Monitoring
(kontinuerlig dvervakning). Tekniska larm intraffar i alla profiler.

Detaljerad information om larmfunktioner, reglage och meddelanden finns i bruksanvisningen fér

Welch Allyn Connex®-enheter.

Sammanfattning av fysiologiska larm

Larmtillstand

Larmtroskel

Asystoli

Inget detekterat slag under >4 sekunder

Ventrikeltakykardi

Standardinstallning: 120 + 3 bpm under 6 pa varandra foljande slag

Intervall: 100 till 150 bpm %3 bpm under 6 slag i foljd

Ventrikelflimmer

Fibrilleringsvagform som varar i > 4 sekunder

Hjartfrekvens

Hjartfrekvens 6ver den hoga larmtréskeln eller under den 1aga
larmtroskeln

Frekvens fér impedansrespiration

Andningsfrekvens éver den hdga larmtréskeln eller under den ldga
larmtréskeln

Larmgréanser Inmatningsomradets Gvre Inmatningsomradets nedre
grans grans

Ventrikeltakykardi 150 slag per minut 100 slag per minut

Hjartfrekvens 300 slag per minut 20 slag per minut

Frekvens fér impedansrespiration

100 andetag per minut 5 andetag per minut
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Detaljerad information om hur EKG-modulen fungerar tillsammans med véardenheter finns i
avsnittet om EKG i bruksanvisningen fér Welch Allyn Connex®-enheter.

Oversikt dver placering av avledningar

& VARNING Risk for patientsakerheten. Anvand endast godkanda EKG-kablar for att
minimera stérningar och inte riskera brannskador pa patienten. Hall EKG-kabeln sd

langt som majligt fran eventuella elektrokirurgiska kablar. Kontrollera att den
elektrokirurgiska returledaren (neutral) dr ordentligt ansluten till patienten och har
bra kontakt.

For att fa ett bra EKG ar det viktigt att avledningarna ar ratt placerade. Om EKG inte blir lyckat beror
det vanligen pa dalig elektrodkontakt och 16sa avledningar.

| foljande tabell visas relationen mellan IEC- och AHA-avledningar samt deras placering.

IEC- IEC-farg AHA- AHA-farg Placering

avledning avledning

R Rod RA Vit Hoger arm

L Gul LA Svart Vanster arm

F Groén LL Rod Vanster ben

Celler C1 Vit Veller V1 Brun Fjarde interkostalrummet pd hogra
sternumkanten

N Svart RL Gron Hoger ben
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Avledningsplacering, 3 avledningar

IEC

R-rod

L—gul

F-gron

<C
T
<

RA - vit
LA —svart

LL - rod

Avledningsplacering, 5 avledningar

IEC

N — svart
R-rod

L-qul

C-vit

F-gron



Bruksanvisning EKG-insamling 19

AHA

RL - groén
RA —vit
LA - svart
V—brun
LL - rod

Impedansrespiration

Hos vissa patienter kan detektionen av respiratorisk impedans vara otillrédcklig nar EKG-elektroderna
placeras pad vanligt satt. | sddana fall kan LL- och RA-elektroderna istéllet flyttas till den mellersta
axillarlinjen pa varje sida om bréstkorgen enligt bilderna.

:;'1] ANM Andning kan endast erhdllas fran avledning Il.

IEC

N — svart
R -rod
L-qul
C—vit

F-qgroén

AHA

RL-grén
RA - vit
LA —svart
V- brun
LL-rod
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Fast avledningarna pa patienten

Det dr viktigt att avledningarna fasts pa ratt satt for ett bra EKG-resultat. De vanligaste EKG-
problemen orsakas av dalig elektrodkontakt och I6sa avledningar. Folj lokala rutiner for att fasta
avledningarna pa patienten. Har foljer ndgra vanliga riktlinjer.

AN

AN
AN
AN

>

> >

AN

VARNING Elektroder kan ge upphov till allergiska reaktioner. Undvik detta genom
att folja elektrodtillverkarens anvisningar.

VARNING Hudirritation kan uppsta vid kontinuerlig anvandning av EKG-
elektroder. Undersék om huden ér irriterad eller inflammerad och undvik i sa fall att
placera elektroderna pa de stallena. Om huden é&r irriterad ska elektroderna bytas
ut eller flyttas till ett nytt stalle en gang per dygn.

VARNING Anslut endast patientavledningskablar till patientelektroder.

VARNING Risk for patientsakerheten. Den viktigaste aspekten for att fa ett EKG av
god kvalitet ar att placera elektroderna korrekt. Om elektroderna och patientkabeln
inte placeras korrekt kan det leda till brusig signal, falska larm eller bristfallig EKG-
analys, vilket kan skada patienten. Alla dessa aspekter kan potentiellt leda till
patientskador.

VARNING Risk for patientskada. Anvdnd endast tillboehdr som dr godkdnda av
Welch Allyn, inklusive elektroder, avledningskablar och patientkablar. Dessa
godkanda tillbehdr maste anvandas for att skydda patienten mot elektrisk
paverkan under hjartdefibrillering. Se tillbehorslistan eller ga till Hillrom Parts Store
pa https://parts.hillrom.com/.

VARNING Risk for felaktiga matningar. Overvakning av respiratorisk impedans ar
inte tillforlitlig nér EKG-elektroderna placeras pa extremiteterna.

VARNING Vid anvandning av handledsklammor for EKG-elektroderna bor denna
vagform inte anvandas for klinisk tolkning, dven om ett normalt QRS for avledning |
visas pd monitorn, eftersom elektroderna inte ar placerade korrekt i en triangel runt
patientens hjarta.

VARNING Risk for felaktiga mdtningar. Beakta féljande for att anvdandningen av
handledsklammor for EKG-elektroder ska vara effektiv:

Storleken pa handledsklammans elektroder ar fast och kan inte justeras.

Korrekt inriktning mot monitorn ska géras genom att justera kidmman tills den sitter
tatt.

Kldmman ska helst placeras pa patientens handled, men den kan flyttas upp langst
patientens arm mot balen.

Kldamman kanske inte kan anvandas pa patienter med smala handleder och armar.

Var forsiktig nar du faster kidmman sa att den inte stryper cirkulationen i patientens
handled och arm.

Om det inte gar att fasta handledskldmman sa att den sitter tatt ska en annan metod
for EKG-6Gvervakning anvéndas.

VARNING Du maste avaktivera andningsfrekvens nér du anvander EKG-elektroder
med handledskldmmor.

Sa har faster du avledningarna pa patienten

1.

Forbered patientens hud.
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« Beskriv EKG-rutinen. Forklara att det ar viktigt att patienten ar stilla under undersékningen

(rérelser kan skapa artefakter).

« Kontrollera att patienten kanner sig bekvam, varm och avslappnad. (Darrningar kan ge

upphov till artefakt.)

+  Placera patienten i rygglage.

Forbered elektrodstéllena.

+  Raka och rugga forsiktigt upp huden i de omraden dar elektroderna ska placeras. Var
forsiktig s att du inte skadar huden.

+ Rengdr huden noga och torka den genom att gnugga latt. Du kan anvanda tval och
vatten, isopropylalkohol eller sérskilda vatservetter med hudprepareringsmedel.

Kontrollera att patientkabeln ar ansluten till modulen och fast sedan avledningskabeln vid varje
elektrod.

Fast elektroderna (for engangsbruk eller flergdngsbruk) pa patienten enligt anvisningarna i

"Oversikt dver placering av avledningar” tidigare i det har avsnittet.

«  For ateranvandbara elektroder: Anvand elektrodgel eller -salva for att tacka ett omrade
motsvarande elektrodens storlek, men inte storre.

::"_] ANM Kontrollera om det finns materialrester som kan minska
vagformskvaliteten pa dteranvandbara elektroder.

- For alla elektroder for engangsbruk: Dra latt i kopplingen for att sakerstalla att
avledningen sitter fast ordentligt. Om elektroden lossnar ska den bytas ut mot en ny
elektrod. Om kopplingen lossnar ska den dteranslutas.

A VARNING Risk for patientskada. Gor foljande for att undvika
korskontaminering och infektionsspridning:

« Kassera alla komponenter for enpatientsbruk (till exempel elektroder) efter
anvandning.

« Rengor och desinficera regelbundet alla komponenter som kommer i kontakt
med patienterna.

« Ombearbeta tillbehdren till enheten (till exempel patientkabel, avledningar och
dteranvandbara elektroder) mellan patienter.

ANM For att uppratthalla signalkvaliteten under
langtidsdvervakning ska elektroderna bytas ut minst var 48:e timme.
Under langre perioder kan elektrodgelen torka och patientens hud
kan bliirriterad av gelen eller limmet. Nar du byter ut elektroderna
ska du inte placera de nya elektroderna pa exakt samma plats, utan
lite vid sidan om den ursprungliga positionen.

-1-1q
b |
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Underhall

Rengora utrustningen

& VARNING Se till att halla EKG-modulen, dteranvéndbara elektroder och
patientkabeln rena. Patientkontakt med kontaminerad utrustning kan sprida
infektioner.

& FORSIKTIGHET Anvind aldrig aceton, eter, freon, petroleumderivat eller andra
|6sningsmedel for att rengdra EKG-modulen eller patientkabeln. Sank aldrig ned
EKG-modulen eller patientkabeln i vétska. EKG-modulen eller patientkablarna far
aldrig autoklaveras eller angrengdras. Skydda EKG-modulen och patientkabeln fran
alkoholhaltiga vatskor. Bl6tlagg aldrig ndgra komponenter i alkohol. Om det
kommer in vatska i EKG-modulen slutar du forst att anvanda den och ser till att den
kontrolleras av en behorig servicetekniker innan den anvands igen.

Rengor EKG-modulen med ndgon av foljande godkanda rengéringsdukar eller 16sningar:
Clorox HP - Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipes (Clorox Healthcare®)
Dispatch Hospital Cleaner Disinfectant Towels with Bleach (Clorox Healthcare®)
CleanCide Wipes (Wexford Labs)

70 % isopropylalkohol
10 % klorin

Rengor utrustningen i foljande steg:

1. Stédng av enheten och koppla bort natstrommen.
2. Fukta en duk med nagon av féljande godkanda rengéringsldsningar eller anvand nagon av de
godkéanda rengoringsservetterna och torka av EKG-modulen utvandigt.

A VARNING Rengér alla dteranvandbara elektroder som du kan
komma att behova mellan varje patient. Folj tillverkarens
anvisningar for rengdring av ateranvandbara elektroder.

& FORSIKTIGHET Vrid ur 6verflodigt desinfektionsmedel fran dukar
eller handdukar innan de anvands.

& FORSIKTIGHET Undvik att anvénda rengdringslésningar pa
metalldelar, till exempel stift pa USB-grénssnitt och
patientanslutningar, for att forhindra korrosion.

3. Torka modulen med en ren, mjuk trasa eller pappershandduk.
4. Rengor kablarna pa samma satt.
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5. Vénta minst 10 minuter innan du slar pa EKG-apparaten igen sd att alla spar av vatska har
dunstat.

Kontrollera utrustningen

Utfor foljande kontroller dagligen:

« Kontrollera att det inte finns sprickor eller hack i EKG-patientkabeln, USB-kabeln eller EKG-
modulhdljet.

« Kontrollera alla kablar for att se att det inte finns stift som dr bojda eller saknas.

« Kontrollera alla kabel- och sladdanslutningar — dtgarda eventuella |6sa kontakter.

FOrvara utrustningen

Observera forvaringsmiljokraven som finns angivna i produktspecifikationerna innan EKG-modulen,
sladdarna och tillbehéren laggs undan for forvaring.

Kassera utrustningen

Kassera EKG-modulen, kablarna och tillbehdren enligt gallande bestdmmelser.

ateranvandning eller separat insamling enligt anvisningarna i Europaparlamentets och
Europeiska radets direktiv 2012/19/EG om avfall som utgors av eller innehdller elektriska
[ eller elektroniska produkter (WEEE). Om produkten &r kontaminerad &r detta direktiv
inte tilldmpligt. Mer information om kassering finns pad www.welchallyn.com/weee. Du
kan dven kontakta Hillroms tekniska support pa hillrom.com/en-us/about-us/locations/.

K Kassera inte denna produkt som osorterat avfall. Forbered produkten for

Felsokning

Information om felsékning finns i bruksanvisningen fér Welch Allyn Connex®-enheter.


https://www.hillrom.com/en/about-us/locations/
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EMC-riktlinjer och tillverkarens forsakran

EMC-Overensstammelse

Speciella forsiktighetsatgdrder vad géller elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste vidtas for all
medicinsk elektrisk utrustning. Den har enheten dverensstéammer med IEC EN 60601-1-2:2007.

All medicinsk elektrisk utrustning maste vara installerad och anvandas enligt den EMC-
information som finns i det har dokumentet och i bruksanvisningen fér Welch Allyn Connex-
enheter.

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka funktionen hos medicinsk
elektrisk utrustning.

Monitorn uppfyller alla tilldmpliga och obligatoriska normer géllande elektromagnetiska stérningar.
Den paverkar normalt inte utrustning och enheter i nérheten.
Den paverkas normalt inte av utrustning och enheter i ndrheten.

Det gdr inte att anvanda monitorn pa ett sakert satt om det finns hogfrekvent, kirurgisk
utrustning i ndrheten.

Det ar god praxis att aldrig anvanda enheten i direkt narhet till annan utrustning.

Information om emission och immunitet

EKG-modulen &r utformad for och har testats som en del av ett Connex Devices-system (Connex
Vital Signs Monitor eller Connex Integrated Wall System). Darfor innehaller informationen om
emissioner och immunitet for Connex-enheter information om den anslutna EKG-modulens
tillbehor. Information om det har systemets elektromagnetiska kompatibilitet (EMC) finns pa
Hillroms webbplats:

https://www.hillrom.com/en/knowledge/resources/emc-compliance/#CVSMCIWS

Du kan bestélla en tryckt kopia av informationen om emission och immunitet fran Welch Allyn. Den
levereras inom 7 kalenderdagar.


https://www.hillrom.com/en/knowledge/resources/emc-compliance/#CVSMCIWS
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Egenskap Specifikation
Langd 101,6 mm (4,00 tum)
Bredd 57,15 mm (2,25 tum)
Hojd 27,94 mm (1,10 tum)
Vikt 73719

Skydd mot intrdngande vatska

IPX0 = inget skydd mot vétskeintrang.

Enhetsklassificering

Miljospecifikationer

EMC-klass Klass I1B

I[EC-typ CF-typ
Egenskap Specifikation
Driftstemperatur 10 °Ctill 40 °C

Foérvaringstemperatur

-20 °Ctill +50 °C

Luftfuktighet vid drift

15 till 95 % icke-kondenserande

Luftfuktighet vid férvaring

15 till 95 % icke-kondenserande

Hojd over havet vid drift

-170 till 3048 m

Hojd 6ver havet vid forvaring

-170ill 15500 m
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EKG-specifikationer

Egenskap

Specifikation

Intervall for hjartfrekvensdetektering

20 till 300 slag per minut

Noggrannhet for hjartfrekvens

+3 slag per minut, eller £3 %, hogsta vardet galler

Amplitud fér QRS-detektion

> 0,3 mV och < 5,0 mV med en QRS-bredd péd mellan 40 ms och
120 ms

Awvisande av hég T-vag

Awvisar hdga t-vadgor som dr lagre én 1,4 mV

Hjartfrekvensmatarens noggrannhet
och svar pd oregelbunden rytm

Hjartfrekvensen ska stabiliseras inom 20 sekunder och foljande
hjartfrekvenser for datauppsattningarna A.1 till A4 ska rapporteras
med en noggrannhet pd + 5 bpm:

A.1 Ventrikuldr bigemini 80 bpm

A.2 Langsam foranderlig ventrikular bigemini 60 bpm
A.2 Snabb foranderlig ventrikuldr bigemini 120 bpm
A4 Dubbelriktad systole 90 bpm

Hjartfrekvensmatarens svarstid vid
forandring i hjartfrekvens

Okar fran 80 till 120 slag/minut: 10 sek
Sjunker fran 80 till 40 slag/minut: 10 sek

Tid till larm vid takykardi

Vagform B1

Amplitud — genomsnittlig tid till larm:
0,5 mV - 10 sekunder
1,0 mV - 10 sekunder
2,0 mV - 10 sekunder

Vagform B2

Amplitud — genomsnittlig tid till larm:
1,0 mV - 10 sekunder
2,0 mV - 10 sekunder
4,0 mV - 10 sekunder

Datalagringskapacitet

24 timmar

Pacemakeravkanning

Amplitud + 2 mV till + 700 mV; 0,5 ms till 2,0 ms pulsbredd enligt
EN 60601-2-27: 2011.

Avvisar pacemakersignaler, inklusive dubbelpacade signaler, med
over-/underskjutning med undantag for pacemakersignaler med
overskjutning med en tidskonstant fran 4 ms till 100 ms.

::'1] ANM Endast for avledning I, Il och lll. Modulen
T detekterar och visar inte pacemakerpulser pa
avledning V.

Upplésning, A/D-bitar

0,5 uv




Bruksanvisning

Specifikationer
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Egenskap

Specifikation

Dynamiskt intervall

+300 mV (95 % forstarkningsnoggrannhet)

Samplingshastighet

250 +2 % samplingar per sekund

Natfilter 50 Hz, 60 Hz, av (standard = 60 Hz)
Frekvensomrade 0,5till 70 Hz
Stromkalla USB 4,5V till 55V)

Granssnitt for digitala data

Seriellt (USB — Full Speed)

Overvakningsperiod

Kontinuerlig

EKG-kanaler Funktioner for 3 avledningar eller 5 avledningar
Svephastighet 25 mm/sek, 50 mm/sek
Uppldsning 14-bitars EKG-data, 30 mV minsta dynamiskt intervall topp-till-

topp

Detektering for avledning av

3 avledningar eller 5 avledningar

Tilldmpad strém

Fel i avledningsanslutningen detekteras av avvikande stréom
relativt referenselektroden.

Parametrar som anvandaren kan Se larm
justera
EKG-kabel, specifikationer
Egenskap Specifikation

Kontakt vid EKG-modulen

80 tums +1 skdrmad kabel till en 24 tums +1 avledningsférgrening

till elektrodanslutning

EKG-kablar

3 avledningar eller 5 avledningar till tryckknappsanslutning

Patientkablar

Overensstammer med ANSI/AAMI EC53

Impedansrespiration, specifikationer

Egenskap

Specifikation

Noggrannhet for impedansrespiration

+2 andetag per minut eller +£2 %, hogsta vardet galler

Intervall

5 till 100 andetag per minut
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Egenskap

Specifikation

Intervall f6r andningsdetektering

0,4 ohm till 3,0 ohm.

Kalla for andningsavledning

Avledning Il (hdger arm och vanster ben)

!:'l ANM Andning kan endast erhallas fran
: avledning Il.

Andning, avkdnning av 16sa
avledningar och aktiv ljudddmpning
(tilldmpade strommar)

Andning - egenskaper for exciteringssignal mindre &n 25 uA RMS
vid 31 kHz pseudo-sinuskurva

Los avledning — likstrédm pd max 50 nA for RA LA, LL, V; max
200 nA for RL

Ljuddampning — likstrom pd max 200 nA for RL

Specifikationer fér programvara och larm

Egenskap

Specifikation

Standardtroskel for ventrikeltakykardi

120 slag per minut + 3 slag per minut under 6 pa varandra
foljande slag

Installningsintervall for
ventrikeltakykardi

100 slag per minut till 150 slag per minut £3 slag per minut under
6 slag i foljid

Standardtroskel for asystoli

Inga detekterbara slag i > 4 sekunder

Standardtroskel for ventrikelflimmer

En fibrilleringsvagform som varar i > 4 sekunder

Konfigurerbart natfilter

PA eller AV, 50 Hz eller 60 Hz

Uteffekt for bytedatastrom

Maximal latens < 100 ms

Metod fér genomsnittlig hjartfrekvens
enligt IEC

60601-2-27:2011 paragraf 201.7.9.2.9.
101

Antal pa varandra féljande detekterade slag:

>10: Hjartfrekvens = 60/(genomsnittet av de senaste 10
detekterade R-R-intervallen i foljd)

> 2 och < 10: Hjartfrekvens = 60/(genomsnitt av detekterade pa
varandra féljande R-R-intervall)

Svar pa forandring av hjartfrekvensen
enligt IEC

60601-2-27:2011 paragraf 201.7.9.2.9.
101

Okning frén 80 till 120 slag/minut: 6,0 s
Minskning fran 80 till 40 slag/minut: 16,0 s
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Skydd mot defibrillering

Defibrilleringsskydd enligt EN60601-2-27:2011. EKG-enheten atergar i drift enligt tabellen nedan.
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Parameter Forsta rapport efter  Maximal tid for Obs!.
defibrillering aterstadllning
Hjartfrekvensvarde Insamling 3 sekunder + 5 slag Beror pd patientens
hjartfrekvens
EKG-kurva Kurva < 5sek
Andningsvérde Insamling 3 sekunder + 5 andetag ~ Beror pa patientens

andningsfrekvens

Detektering av pacemaker

Pacemakermarkering i
kurva

< 5sek

Arytmi

Registrering eller

Det gdr inte att analysera

5 sekunder + 5 slag

Beror pa patientens
hjartfrekvens

Skydd mot elektrokirurgisk utrustning

Skydd mot elektrokirurgisk utrustning enligt EN60601-2-27:2011. EKG-enheten dtergdr i drift enligt

tabellen nedan.

Parameter Forsta rapport efter  Maximal tid for Obs!.
defibrillering aterstadllning
Hjartfrekvensvarde Insamling 10 sekunder + 5 slag Beror pd patientens
hjartfrekvens
EKG-kurva Kurva < 10 sek
Andningsvarde Insamling 10 sekunder + 5 andetag  Beror pd patientens

andningsfrekvens

Detektering av pacemaker

Pacemakermarkering i
kurva

< 10sek

Arytmi

Registrering eller

Det gdr inte att analysera

10 sekunder + 5 slag

Beror pa patientens
hjartfrekvens
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Utrustningsklassificering

EKG-enheten fungerar enligt tabellen nedan efter start och efter dandrade parameterkonfigurationer

(tex filter pd/av) eller dterstalining efter Avledning av.

Parameter Forsta rapport efter  Maximal tid for Obs!.
defibrillering aterstadllning
Hjartfrekvensvarde Insamling 10 sekunder + 5 slag Beror pd patientens
hjartfrekvens
EKG-kurva Kurva < 3sek
Andningsvérde Insamling 10 sekunder + 5 andetag ~ Beror pd patientens
andningsfrekvens
Detektering av pacemaker Pacemakermarkering i < 3sek
kurva
Arytmi Registrering eller 10 sekunder + 5 slag Beror pa patientens

Det gdr inte att analysera

hjartfrekvens

Standardinstallningar

Egenskap Specifikation

Fargkod for avledning AHA

Avledning som visas Il

Svephastighet 25 mm/sekund
Forstarkning 10 mm/mV
Arytmidetektering Aktiverat
Impedansrespiration Inaktiverad

Utskrift vid larm for ventr.tak, ventrflim Aktiverat
och asystoli

Pacemaker Inaktiverad

Uppfyllelse av myndighetskrav

EKG-modulen dverensstammer med foljande standarder':
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
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IEC 60601-1-6
IEC 60601-2-272
1ISO 10993

IEC 62304

IEC 62366

! Standard avser framst den allménna standarden IEC 60601-1 samt angivna nationella avvikelser (tex. AS/NZ,
CAN/CSA, EN Harmonized version osv.).

2Larm kan visas och ljuda vid stéringar fran elektrokirurgi.
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Godkanda tillbehor

EKG
Artikelnummer Beskrivning
6000-CBL3lI Patientkabel 3L IEC
6000-CBL3A Patientkabel 3L AHA
6000-CBL5I Patientkabel 5L IEC
6000-CBL5A Patientkabel 5L AHA
6000-ECG3| Modul + USB + patientkabel 3L IEC
6000-ECG3A Modul + USB + patientkabel 3L AHA
6000-ECG5I Modul + USB + patientkabel 5L IEC
6000-ECG5A Modul + USB + patientkabel 5L AHA
6200-11 Elektroddynor (30 dynor/férpackning, 20 férpackningar/kartong)
420507 Cd-skiva for Connex EKG-modulen, bruksanvisning, snabbreferenskort, flera

sprak
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Begransad garanti

Welch Allyn, Inc. garanterar under 1 dr fran inkdpsdatum att modulen for EKG/respiratorisk
impedans (Produkten) uppfyller de specifikationer som finns i Produktens dokumentation och att
den ar fri frdn material- och tillverkningsfel, med undantag for tillboehdr som anvénds med
Produkten vilka tacks av en garanti i 90 dagar frdn och med inkdpsdatumet. Sddana tillbehor
omfattar kablar och elektroder.

Inkdpsdatumet dr det datum som anges i var dokumentation, om Produkten har kopts direkt av
0ss. Om Produkten har kdpts fran en aterforsaljare ar inkdpsdatumet det datum som anges pa
fakturan.

Denna garanti tacker inte skador som orsakats av: 1) hantering under transport, 2) anvandning eller
underhdll som strider mot instruktionerna i dokumentationen, 3) andring eller reparation som
utfors av nagon som inte har auktoriserats av Welch Allyn, samt 4) olyckshandelser.

Om en produkt eller ett tillbehdr som tdcks av denna garanti beddms vara felaktig pd grund av fel i
material, komponenter eller utférande och garantianspraket gors inom den garantiperiod som
anges ovan, kommer Welch Allyn att, efter eget godtycke, byta ut defekt Produkt eller tillbehor utan
kostnad mot en likvardig Produkt.

Du maste erhdlla ett returgodkdnnande fran Welch Allyn innan din Produkt returneras till ett
angivet Welch Allyn-servicecenter for reparation. Kontakta Welch Allyns tekniska support.

DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG DESSA AR UTTRYCKTA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADDA GARANTIER
AVSEENDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL. WELCH ALLYNS
SKYLDIGHET ENLIGT DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE AV
PRODUKTER SOM INNEHALLER ETT FEL. WELCH ALLYN ANSVARAR INTE FOR EVENTUELLA
INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKAS AV EN DEFEKT PRODUKT DEFEKT SOM
TACKS AV GARANTIN.
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