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1.NOTIFICARI

Responsabilitatea producatorului

Welch Allyn, Inc. este responsabila pentru efectele asupra sigurantei si performantei numai daca:

e operatiunile de asamblare, extensiile, reajustarile, modificarile sau reparatiile sunt efectuate numai de
catre persoane autorizate de compania Welch Allyn, Inc.

e dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

Responsabilitatea clientului

Utilizatorul acestui dispozitiv este responsabil pentru asigurarea implementarii unui program de intretinere
satisfacator. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza defectiuni nejustificate si posibile pericole pentru
sanatate.

Identificarea echipamentului

Echipamentul Welch Allyn, Inc. este identificat printr-un numar de serie si de referinta situat in partea de jos a
dispozitivului. Trebuie acordata atentie pentru ca aceste numere sa nu fie sterse.

Eticheta de produs ELI 230 este aplicata indicand numerele unice de identificare impreuna cu alte informatii
importante imprimate pe aceasta.

Formatul numarului de serie este urmatorul:
YYYWWSSSSS

YYY =primul Y este intotdeauna 1 urmat de anul de fabricatie format din doua cifre
WW =sdptamana de fabricatie
SSSSS = numarul secvential de fabricatie

Eticheta IUD (daca exista) este situata sub eticheta de produs.

Identificarea modulului AMXX

Modulul de achizitie prin cablu este identificat printr-o eticheta de produs situata pe partea din spate a
dispozitivului si va avea propriul numar de serie unic si eticheta IUD aplicata.

Identificarea modulului wireless

Modulul de achizitie wireless (WAM) este identificat printr-o eticheta de produs situata pe spatele dispozitivului
si are propriul numar de serie unic si eticheta IUD aplicata. Atunci cand ELI 230 este configurat pentru WAM,
eticheta UTK este situata in partea dreapta a etichetei de produs.

Notificari privind drepturile de autor si marcile comerciale

Acest document contine informatii protejate prin drepturi de autor. Toate drepturile sunt rezervate. Nicio parte
a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusa intr-o alta limba fara acordul prealabil in scris
al companiei Welch Allyn, Inc.
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NOTIFICARI

Alte informatii importante
Informatiile din acest document pot fi modificate fara notificare prealabila.

Welch Allyn, Inc. nu ofera garantie de niciun fel cu privire la acest material, inclusiv, dar fara a se limita la, garantii
implicite de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Welch Allyn, Inc. nu isi asuma nicio responsabilitate
pentru eventualele erori sau omisiuni care pot aparea in acest document. Welch Allyn, Inc. nu se angajeaza sa
actualizeze sau sa pastreze informatiile continute n acest document actualizate.

Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor din UE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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2.INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Garantia dvs. Weich Allyn

WELCH ALLYN, INC. (denumita in continuare ,,Welch Allyn”) garanteaza ca componentele din cadrul produselor
Welch Allyn (denumite in continuare ,,produse”) nu vor prezenta defecte de manopera si de materiale pentru
numarul de ani specificat in documentatia care insoteste produsul sau numarul de ani convenit anterior de catre
cumparator si Welch Allyn; sau, in cazul in care nu se specifica altfel, pentru o perioada de douazeci si patru (24)
de luni de la data expedierii.

Pentru produsele consumabile, de unica folosinta sau cu utilizare unica, cum ar fi, dar fira a se limita la, HARTIA
sau ELECTROZII, se garanteaza faptul ca nu prezinta defecte de manopera si de materiale pentru o perioada de 90
de zile de la data expedierii sau de la data primei utilizari, oricare dintre acestea survine mai devreme.

Pentru produsele reutilizabile, cum ar fi, dar fard a se limita la, BATERII, MANSETE PENTRU TENSIUNEA ARTERIALA,
FURTUNURI PENTRU TENSIUNEA ARTERIALA, CABLURI PENTRU TRADUCTOR, CABLURI IN Y, CABLURI PENTRU
PACIENT, FIRE DE DERIVATIE, MEDII DE DEPOZITARE MAGNETICE, CUTII DE TRANSPORT sau SUPORTURI DE MONTAJ
se garanteaza faptul ca nu prezinta defecte de manopera si de materiale pentru o perioada de 90 de zile. Aceasta
garantie nu se aplica in cazul deteriorarii produsului/produselor cauzata de una sau de toate circumstantele sau
conditiile urmatoare:

a) Deteriorare in timpul transportului;
b) Piese si/sau accesorii ale produsului/produselor care nu au fost obtinute sau aprobate de compania Welch Allyn;

c) Aplicarea gresita, utilizarea necorespunzatoare, abuzul si/sau nerespectarea fiselor de instructiuni si/sau
a ghidurilor cu informatii ale produsului/produselor;

d) Accident; un dezastru care afecteaza produsul/produsele;
e) Schimbari si/sau modificari ale produsului/produselor neautorizate de compania Welch Allyn;

f)  Alte evenimente in afara controlului rezonabil al companiei Welch Allyn sau care nu apar in conditii normale de
functionare.

SOLUTIA IN CADRUL ACESTEI GARANTII ESTE LIMITATA LA REPARAREA SAU INLOCUIREA FARA TAXE PENTRU
MANOPERA SAU MATERIALE SAU A ORICARUI/ORICAROR PRODUS/E DESCOPERIT/E LA EXAMINAREA DE CATRE
COMPANIA WELCH ALLYN CA FIIND DEFECT/E. Aceasta solutie va fi conditionata de primirea unei notificari de catre
Welch Allyn cu privire la presupusele defecte imediat dupa descoperirea acestora in cadrul perioadei de garantie.
Obligatiile companiei Welch Allyn in baza garantiei mentionate anterior vor fi conditionate suplimentar de suportarea
de catre cumparatorul produsului/produselor (i) a tuturor taxelor de transport pentru orice produs/produse returnate
la sediul principal al Welch Allyn sau in orice alt loc desemnat in mod specific de Welch Allyn sau de un distribuitor sau
reprezentant autorizat al Welch Allyn si (ii) a tuturor riscurilor de pierdere in tranzit. Se convine in mod expres ca
raspunderea companiei Welch Allyn este limitata si ca aceasta nu actioneaza in calitate de asigurator. Un cumparator
al unui produs/unor produse, prin acceptarea si achizitionarea acestuia/acestora, recunoaste si este de acord ca
Welch Allyn nu este raspunzatoare pentru pierderi, daune sau deteriorari cauzate in mod direct sau indirect de o
aparitie sau o consecinta a acestora referitoare la produs/e. Dacd Welch Allyn este gasita raspunzétoare fata de
oricine, conform oricarei teorii (cu exceptia garantiei exprimate si prezentate aici), pentru pierderi, daune sau
deteriorari, raspunderea companiei Welch Allyn va fi limitata la cea mai mica dintre pierderile, daunele sau
deteriorarile efective sau la pretul de achizitie initial al produsului/produselor atunci cadnd acesta/acestea a/au fost
vandut/e.
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INFORMATII PRIVIND GARANTIA

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE iN PREZENTUL DOCUMENT IN CEEA CE PRIVESTE RAMBURSAREA CHELTUIELILOR
CU MANOPERA, SINGURA SOLUTIE EXCLUSIVA A UNUI CUMPARATOR TMPOTRIVA WELCH ALLYN PENTRU
PRETENTIILE LEGATE DE PRODUS/E PENTRU ORICE $I TOATE PIERDERILE S| DAUNELE REZULTATE DIN ORICE CAUZA
VOR FI REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI/PRODUSELOR DEFECT/E, IN MASURA TN CARE DEFECTUL ESTE
OBSERVAT $I WELCH ALLYN ESTE NOTIFICATA IN CADRUL PERIOADEI DE GARANTIE. IN NICIUN CAZ, INCLUSIV
PRETENTIA PENTRU NEGLIJENTA, WELCH ALLYN NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE
SAU PE CALE DE CONSECINTA SAU PENTRU ORICE ALTE PIERDERI, DAUNE, SAU CHELTUIELI DE ORICE FEL, INCLUSIV
PIERDEREA PROFITURILOR, INDIFERENT DACA SE AFLA SUB PREJUDICIU, NEGLIJENTA SAU TEORII DE RASPUNDERE
LIMITATA ALE LEGII SAU N ALT MOD. ACEASTA GARANTIE TINE LOCUL TN MOD EXPLICIT TUTUROR CELORLALTE
GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUZAND, DAR FARA A SE LIMITA LA, GARANTIILE IMPLICITE DE
VANDABILITATE SI DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.
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3.INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

& AVERTISMENT: fnseamnd ca exista posibilitatea de vatamare corporala a dvs. sau a altor persoane.
& Atentionare: fnseamnd ca exista posibilitatea deteriorarii dispozitivului.
Observatie: oferd informatii pentru asistenta suplimentara in utilizarea dispozitivului.

é AVERTISMENT(E)

e Acest manual ofera informatii importante privind utilizarea si siguranta acestui dispozitiv. Nerespectarea
procedurilor de utilizare, utilizarea necorespunzatoare sau aplicarea gresita a dispozitivului sau ignorarea
specificatiilor si recomandarilor pot duce la cresterea riscului de vatamare a utilizatorilor, a pacientilor si
a persoanelor prezente sau la deteriorarea dispozitivului.

e Dispozitivul capteaza si prezinta date care reflecta starea fiziologica a unui pacient, care, atunci cand sunt
analizate de un medic sau medic clinician instruit, pot fi utile pentru determinarea unui diagnostic; cu toate
acestea, datele nu trebuie utilizate ca unic mijloc de determinare a diagnosticului unui pacient.

e  Se asteapta ca utilizatorii sa fie profesionisti autorizati in domeniul clinic, informati cu privire la procedurile
medicale si la ingrijirea pacientilor si instruiti corespunzator in utilizarea acestui dispozitiv. inainte de a incerca
sa utilizeze acest dispozitiv pentru aplicatii clinice, operatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga continutul
manualului de utilizare si al altor documente insotitoare. Cunostintele sau instruirea necorespunzatoare pot
avea ca rezultat un risc sporit de vatamare a utilizatorilor, a pacientilor si a persoanelor prezente sau de
deteriorare a dispozitivului. Contactati centrul de service Welch Allyn pentru optiuni suplimentare de instruire.

e Pentru a va asigura ca siguranta electrica este mentinuta in timpul alimentarii de la sursa cu c.a. (),
dispozitivul trebuie conectat la o priza aprobata pentru spitale.

e  Utilizati numai piese si accesorii furnizate impreuna cu dispozitivul si/sau care sunt disponibile prin intermediul
companiei Welch Allyn, Inc.

e  Cablurile pentru pacient destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul includ rezistenta in serie (minim 9
Kohm) in fiecare derivatie pentru protectia la defibrilare. inainte de utilizare, cablurile pentru pacient
trebuie verificate pentru detectarea eventualelor fisuri sau rupturi.

e Piesele conductoare ale cablului pacientului, electrozii si conexiunile asociate ale pieselor aplicate de tip CF,
inclusiv conductorul neutru al cablului pacientului si electrodului, nu trebuie sa intre in contact cu alte piese
conductoare, inclusiv cu pamantul.

e Electrozii ECG pot provoca iritarea pielii; pacientii trebuie examinati pentru a identifica semne de iritatie sau inflamatie.

e  Pentru a evita posibilitatea vatamarii grave sau a decesului in timpul defibrilarii pacientului, nu intrati in
contact cu dispozitivul sau cu cablurile pacientului. in plus, este necesard pozitionarea corespunzitoare a
padelelor defibrilatorului in raport cu electrozii pentru a minimiza vatamarea pacientului.

e Trebuie utilizata o procedura clinica adecvata pentru pregatirea zonelor electrozilor si pentru monitorizarea

pacientului in vederea iritarii excesive a pielii, a inflamarii sau a altor reactii adverse. Electrozii sunt destinati
utilizarii pe termen scurt si trebuie ndepartati de pe pacient imediat dupa testare.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

Pentru a evita posibilitatea raspandirii bolilor sau a infectiilor, componentele cu utilizare unica (de ex., electrozii) nu
trebuie reutilizate. Pentru a mentine siguranta si eficacitatea, electrozii nu trebuie utilizati dupa data de expirare.

Exista un posibil pericol de explozie. Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui amestec inflamabil de anestezic.

n cazul in care integritatea dispunerii conductorului extern de imp&mantare de protectie este pusa sub semnul
intrebarii, dispozitivul trebuie sa fie utilizat cu ajutorul sursei interne de alimentare cu energie electrica.

Dispozitivele medicale au fost concepute pentru a avea un grad mai ridicat de protectie Tmpotriva
electrocutarii decat, de exemplu, echipamentele de tehnologie a informatiei, deoarece pacientii sunt adesea
conectati la mai multe dispozitive si, de asemenea, pot fi mai predispusi la efectul negativ al curentilor
electrici decat persoanele sanatoase. Toate echipamentele care sunt conectate la pacient, pot fi atinse de
pacient sau pot fi atinse de o alta persoana in timp ce acea persoana atinge pacientul in acelasi timp, trebuie
sa aiba acelasi nivel de protectie impotriva electrocutarii ca si echipamentele medicale. ELI 230 este un
dispozitiv medical care a fost conceput pentru a fi conectat la alte dispozitive in scopul primirii i transmiterii
datelor. Atunci cand este conectat, trebuie luate anumite masuri pentru a preveni riscul circularii unui flux
excesiv de curent electric prin operator sau pacient:

e Toate echipamentele electrice care nu sunt echipamente medicale electrice trebuie amplasate in
afara ,mediului pacientului”, definit de standardele de siguranta aplicabile, la o distanta de cel putin
1,5 metri (5 picioare) de pacient. in mod alternativ, echipamentele nemedicale pot fi previzute cu
protectie suplimentara, cum ar fi o conexiune suplimentara la impamantarea de protectie.

e Toate echipamentele medicale electrice care au o conexiune fizica cu ELI 230 sau cu pacientul sau care se afla
in mediul pacientului trebuie sa respecte standardele de siguranta aplicabile dispozitivelor medicale electrice.

e Toate echipamentele electrice care nu sunt echipamente medicale electrice si care au o conexiune
fizica cu ELI 230 trebuie sa respecte standardele de siguranta aplicabile, cum ar fi IEC 60950 pentru
echipamentele de tehnologie a informatiei. Acestea includ echipamentele pentru retele de informatii
conectate prin conectorul LAN.

e Componentele conductoare (metalice) care pot fi atinse de operator in timpul utilizarii normale si care
sunt conectate la echipamente nemedicale nu trebuie aduse in mediul pacientului. Exemple sunt
conectorii pentru cabluri Ethernet sau USB ecranate.

e Dacd mai multe dispozitive sunt conectate intre ele sau la pacient, sasiul dispozitivului si curentii de scurgere la
pacient pot creste si trebuie masurati pentru a respecta standardele aplicabile pentru sistemele electrice medicale.

e  Evitati utilizarea prelungitoarelor portabile cu prize multiple. Daca este utilizat unul si nu este
conform cu standardele dispozitivelor medicale electrice, este necesara o conexiune suplimentara
la impdamantarea de protectie.

e Pentru a preveni electrocutarea din cauza potentialurilor inegale de impamantare care pot exista intre
punctele unui sistem de retea distribuita sau conditiile de defectiune ale echipamentului conectat la
reteaua externd, ecranarea cablului de retea (daca este utilizatd) trebuie conectata la impamantarea de
protectie adecvata zonei in care este utilizat dispozitivul.

Dispozitivul nu a fost conceput pentru utilizarea impreuna cu echipament chirurgical de inalta frecventa (HF)
si nu ofera un mijloc de protectie impotriva pericolelor pentru pacient.

Atunci cand este utilizat filtrul de 40 Hz, cerinta privind raspunsul in frecventa pentru echipamentul ECG
de diagnosticare nu poate fi indeplinita. Filtrul de 40 Hz reduce semnificativ componentele de inalta
frecventa ale amplitudinilor ECG si ale varfurilor stimulatorului cardiac si este recomandat numai daca
zgomotul de nalta frecventa nu poate fi redus prin proceduri adecvate.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

e (Calitatea semnalului produs de dispozitiv poate fi afectata negativ de utilizarea altor echipamente
medicale, inclusiv, dar fara a se limita la, defibrilatoare si aparate cu ultrasunete.

e Pentru functionarea corecta si siguranta utilizatorilor, a pacientilor si a persoanelor prezente,
echipamentul si accesoriile trebuie conectate numai conform descrierii din acest manual.

e Acest produs respecta standardele relevante privind interferenta electromagnetica, siguranta mecanica,
performanta si biocompatibilitatea. Cu toate acestea, produsul nu elimina complet urmatoarele pericole
potentiale pentru pacient sau utilizator:

e vatamarea sau deteriorarea dispozitivului Tn asociere cu pericolele electromagnetice,

e vatamarea cauzata de pericole mecanice,

e vatamarea cauzata de dispozitiv, functionare sau indisponibilitatea parametrilor,

e vitamarea cauzatd de erori legate de utilizarea gresita, cum ar fi curatarea inadecvata si/sau

e Dispozitivul si reteaua IT la care este conectat dispozitivul trebuie sa fie configurate si intretinute in siguranta
conform standardului IEC 80001 sau conform unui standard sau unei practici echivalente de securitate a retelei.

& Atentionare (Atentionari)

e Pentru a preveni posibila deteriorare a tastaturii, nu utilizati obiecte ascutite sau dure pentru a apasa
tastele, utilizati numai varfurile degetelor.

e Nuincercati sa curatati dispozitivul sau cablurile pacientului prin imersare intr-un lichid, autoclavare sau
curdtare cu abur, deoarece acest lucru poate deteriora echipamentul sau poate reduce durata de functionare
a acestuia. Stergeti suprafetele exterioare cu o solutie din apa calda si detergent delicat si apoi uscati-le cu o
laveta curata. Utilizarea agentilor de curatare/dezinfectare nespecificati, nerespectarea procedurilor
recomandate sau contactul cu materiale nespecificate poate avea ca rezultat un risc crescut de vatamare a
utilizatorilor, a pacientilor si a persoanelor prezente sau de deteriorare a dispozitivului.

e Nu exista piese care pot fi reparate de utilizator in interior. Indep&rtarea suruburilor trebuie efectuatd numai
de catre personal de service calificat. Echipamentul defect sau suspect de a fi nefunctional trebuie scos
imediat din uz si trebuie verificat/reparat de personal de service calificat inainte de a continua utilizarea.

e Bateria interna reincdrcabila este de tip plumb-acid si nu necesita intretinere. Daca bateria se defecteaza,
consultati Departamentul de service al companiei Welch Allyn.

e Nu trageti si nu intindeti cablurile pentru pacient, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni mecanice
si/sau electrice. Cablurile pentru pacient trebuie depozitate dupa ce le-ati aranjat intr-o bucla slaba.

e Nu este necesara calibrarea sau echipamentul special pentru functionarea sau intretinerea corespunzatoare a
dispozitivului.

e WAM va functiona numai cu dispozitive de receptie care sunt prevazute cu optiunea corespunzatoare.
e In WAM nu exists piese care pot fi reparate de utilizator. Echipamentul defect sau suspect de a fi nefunctional
trebuie scos imediat din uz si trebuie verificat/reparat de personal de service calificat inainte de a continua

utilizarea.

e Acest WAM nu este recomandat pentru utilizarea in prezenta echipamentelor de imagistica, cum ar fi
dispozitivele de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) si de tomografie computerizata (CT) etc.

e Urmatoarele echipamente pot provoca interferente cu canalul de RF al WAM: cuptoare cu microunde,
unitati de diatermie cu LAN-uri (spectru larg), radiouri pentru amatori si radar al guvernului.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

Se stie ca bateriilor AA li se poate scurge continutul atunci cand sunt depozitate in echipamente neutilizate.
Scoateti bateria din WAM atunci cand nu este utilizat o perioada mai lunga de timp.

Aveti grija sa introduceti blocul de conectori in conectorul de intrare corespunzator, potrivind etichetele
cablurilor de derivatie cu eticheta WAM sau AM12.

Daca este necesar, eliminati dispozitivul, componentele si accesoriile acestuia (de ex., baterii, cabluri,
electrozi) si/sau materialele de ambalare in conformitate cu reglementarile locale.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

Observatie (Observatii)

Miscarile pacientului pot genera zgomote excesive care pot afecta calitatea semnalelor ECG si analiza
corespunzatoare efectuata de dispozitiv.

Pregatirea corespunzatoare a pacientului este importanta pentru aplicarea corecta a electrozilor ECG si pentru
functionarea dispozitivului.

Nu exista niciun pericol pentru siguranta daca impreuna cu dispozitivul se utilizeaza simultan alte echipamente,
cum ar fi stimulatoare cardiace sau alte stimulatoare; cu toate acestea, semnalul poate fi perturbat.

LED-urile WAM vor incepe sa lumineze intermitent automat daca bateriile au fost descarcate sub 1,0 volti.
n timpul function&rii normale a WAM/AM12, LED-ul verde va sta aprins in continuu.

n cazul in care capacul bateriei WAM este deschis in timpul transmisiei, dispozitivul va intrerupe transmisia.
Bateria trebuie reintrodusa si capacul trebuie sa fie aplicat pentru a relua functionarea.

WAM se va opri automat (LED-urile se vor stinge) daca bateria se descarca aproape complet.

WAM se va opri automat la inchiderea electrocardiografului.

WAM se va opri automat dupa ce a fost deconectat de la pacient. Acest lucru se va intampla indiferent de
starea bateriei/de alimentare cu c.a. A ELI 230.

Afisarea afisajului cu forme de unda absente in timpul utilizarii modulului de achizitie AM12 se poate datora unei
calibrari automate necorespunzatoare. Reconectati aparatul AM12 sau opriti si reporniti electrocardiograful.

Undele patrate de pe afisaj si imprimarea ritmului se pot datora firelor de derivatie ale WAM sau ale AM12
care nu sunt conectate la pacient.

O prezentare cu unde dreptunghiulare pe afisaj in timpul utilizarii WAM se poate datora faptului ca WAM a
fost oprit, ca nu are baterie, ca nu este asociat in mod corect, ca functioneaza in afara intervalului sau unei
erori de calibrare. Verificati daca indicatorul cu LED de pe WAM este aprins, daca bateria este la nivelul
corect, daca este asociat in mod corect si daca se afla la distanta recomandata fata de electrocardiograf sau
opriti si reporniti dispozitivul WAM.

Daca un electrod nu este conectat corect la pacient sau unul sau mai multe fire ale cablurilor pacientului sunt
deteriorate, afisajul va indica o defectiune a derivatiei pentru derivatia (derivatiile) in care este prezenta
starea si, daca semnalul este imprimat, derivatia (derivatiile) respectiva (respective) se va/vor imprima sub
forma unei unde patrate. Supraincarcarea sau saturatia intrarilor amplificatorului va avea ca rezultat si
indicatii de eroare privind derivatiile.

Conform definitiei din IEC 60601-1 si IEC 60601-2-25, dispozitivul este clasificat dupa cum urmeaza:
e echipament de Clasa | sau alimentat intern.
e piese aplicate de tip CF rezistente la defibrilare.
e echipament obisnuit.
e echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea in prezenta unui amestec inflamabil de anestezic.
e functionare continua.

OBSERVATIE: din punct de vedere al sigurantei, conform IEC 60601-1 si standardelor/normelor derivate,
acest dispozitiv este declarat a fi , Clasa I” si utilizeazd o intrare cu trei pini pentru a asigura o conexiune la
Impdmdntare impreund cu reteaua electricd. Borna de impdmdntare de la intrarea retelei este singurul
punct de impdmdntare de protectie al dispozitivului. Metalul expus accesibil in timpul functiondrii normale
este dublu izolat de retea. Conexiunile interne la impdmdntare sunt pentru o impdmdntare functionald.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

e Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un spital sau intr-un cabinet medical si trebuie utilizat si
depozitat in conformitate cu conditiile de mediu specificate mai jos:

Temperatura de functionare:  intre +10° si +40 °C (intre +50° si +104 °F)
Umiditate de functionare: intre 10 % si 95 % umiditate relativa, fara condens

Temperatura de depozitare: intre -40° si +70 °C (intre -40° si +158 °F)
Umiditate de depozitare: intre 10 % si 95 % umiditate relativa, fara condens

Presiune atmosferica: intre 500 hPa si 1060 hPa
e  WAM™ (modul de achizitie wireless) trebuie asociat la electrocardiograf ihainte de utilizare.

e Dispozitivul trebuie configurat din fabrica pentru a fi utilizat cu WAM.

e Dupa utilizarea dispozitivului cu alimentare de la baterie, reconectati intotdeauna cablul de alimentare. Acest
lucru asigura reincarcarea automata a bateriilor pentru urmatoarea utilizare a dispozitivului. Un indicator
luminos de langa comutatorul de pornire/oprire se va aprinde, indicand faptul ca dispozitivul se incarca.
Acest indicator luminos se va stinge atunci cand bateria este incdrcata complet.

e  Cablul de alimentare si orificiul de intrare al aparatului servesc ca mijloc de deconectare a unitatii de la
sursa de alimentare de la retea. Pentru a scoate sursa de alimentare din unitate, deconectati cablul de
alimentare de la orificiul de intrare al aparatului.

e Dispozitivul este clasificat UL:

wo5/F,

A & .
N g IN CEEA CE PRIVESTE SOCURILE ELECTRICE, INCENDIILE SI
C us PERICOLELE MECANICE, ESTE NUMAI IN CONFORMITATE CU

IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 NR. 60601-1 si IEC 60601-2-25
E467322
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4. SIMBOLURILE $1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

Delimitarea simbolurilor de pe dispozitiv

VA

A

AV
@

+i

m
Q
®

&

C e o

RHY

=

ECG

-
N

< I =

AVERTISMENT Avertismentele din acest manual identifica practicile sau
conditiile care ar putea conduce la boal4, rénire sau deces. In plus, atunci cand
este utilizat pe o piesa cu aplicare pe pacient, acest simbol indica faptul ca in
cabluri exista protectie impotriva defibrilarii. Simbolurile de avertizare apar pe un
fundal gri intr-un document alb-negru.

ATENTIONARE Atentionarile din acest manual identifica practicile sau conditiile
care ar putea duce la deteriorarea echipamentelor sau a altor bunuri sau la
pierderea datelor.

Curent alternativ

Impamantare de protectie

Indicator de incarcare a bateriei

Intrare cablu pacient ECG

Indicator UTK versiunea 2 (langa intrarea ECG)

Piesa cu aplicare de tip CF, cu rezistenta la defibrilare

PORNIRE/OPRIRE (alimentare)

Ritm continuu

ECG cu 12 derivatji

Nu eliminati produsul impreuna cu deseurile municipale nesortate. Necesita
manipulare separata pentru eliminarea deseurilor in conformitate cu cerintele
locale

Antena
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SIMBOLURILE $1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

c € Indica conformitatea cu directivele aplicabile ale Uniunii Europene
0459
(((‘))) Radiatie electromagnetica neionizanta

Urmati instructiunile/indicatiile de utilizare (IU) - actiune obligatorie. O copie a
7d IU este disponibila pe acest site web. O copie tiparita a IU poate fi comandata

RilESm.C o de la Hillrom, cu livrare in termen de sapte zile calendaristice.

MD Dispozitiv medical

# Identificator de model
REF Numar comanda noua
SN Numar de serie
u Producator
EC | R'-:—|"’| Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Numarul articolului in comertul mondial

Marca de conformitate radio (RCM)
Autoritatea de Comunicatji si Media din
Australia (ACMA).
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For the State of California:

A WARNING: Cancer and Reproductive
Harm—www.P65Warnings.ca.gov
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SIMBOLURILE $1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

Marcaj KC (Coreea de Sud)

Simbol de aprobare radio pentru Pakistan

Simbol de aprobare Conatel pentru Paraguay

Certificare Eurasia

Marcaj de aprobare din partea UL

Simbol CE

Formularea poate varia. Fundalul poate fi galben daca
imprimarea nu este alb-negru

A nu se reutiliza, dispozitiv cu utilizare unica

Numar lot

A se utiliza pana la data de

Cititi instructiunile de utilizare

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Numai pe baza de reteta sau ,,Pentru utilizare de catre
sau pe baza unei comenzi date de un profesionist care
detine autorizatie de practica in domeniul medical”
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SIMBOLURILE $1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

Delimitarea simbolurilor de pe pachet

-

M-
()

—
AL

EN
1

A se pastra departe de lumina soarelui

T_ Cu aceasta parte in sus

Fragil
A se pastra uscat

Limita de temperatura

Limita de umiditate

@ Limite de presiune atmosferica

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Contine baterie etansa
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5.INGRIJIRE GENERALA

Masuri de precautie

e  Opriti dispozitivul nainte de inspectare sau curatare.

e  Nu scufundati dispozitivul in apa.

e Nu utilizati solventi organici, solutii pe baza de amoniac sau agenti de curatare abrazivi care pot
deteriora suprafetele echipamentului.

Inspectia

Inspectati zilnic echipamentul inainte de utilizare. Daca observati ca ceva anume necesita reparatii, contactati o
persoana de service autorizata pentru efectuarea reparatiilor.
e Verificati daca toate cablurile si conectorii sunt bine fixati.
e  Verificati carcasa si sasiul pentru a vedea daca exista deteriorari vizibile.
Inspectati cablurile si conectorii pentru a detecta eventualele deteriorari vizibile.
e  Verificati functionarea si aspectul tastelor si al comenzilor.

Curatarea si dezinfectarea ELI 230

Agenti de dezinfectare
ELI 230 este compatibil cu urmatorii dezinfectanti:

e servetele bactericide cu inilbitor Clorox Healthcare® (a se utiliza in conformitate cu instructiunile de pe
eticheta produsului) sau

e 0 laveta moale, fara scame, umezitd cu o solutie de hipoclorit de sodiu (solutie de inalbitor de uz casnic
10 % si apa) minim 1:500 dilutie (minim 100 ppm clor liber) si maxim 1:10 dilutie, conform
recomandarilor din Orientarile APIC pentru selectarea si utilizarea dezinfectantilor.

A Atentionare: agentii de dezinfectare sau de curatare care contin compusi cuaternari de amoniu (cloruri de
amoniu) au fost identificati ca avand efecte negative daca sunt utilizati pentru dezinfectarea produsului.
Utilizarea unor astfel de agenti poate duce la decolorarea, craparea si deteriorarea carcasei externe a
dispozitivului.

Curatare

Pentru a curata ELI 230:

1. Deconectati sursa de alimentare.

2. Scoateti cablurile si firele derivatiilor din dispozitiv inainte de curatare.

3. Stergeti bine suprafata ELI 230 cu o laveta curata, fard scame, umezita cu un detergent delicat si apa
pentru curatare generald sau folositi unul dintre agentii recomandati mai sus pentru dezinfectare.

4. Uscati dispozitivul cu o laveta curata, moale, uscata si fara scame.
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INGRIJIRE GENERALA
& AVERTISMENT:

Preveniti patrunderea lichidului n dispozitiv si nu incercati sa curdtati/dezinfectati dispozitivul sau cablurile
pacientului prin scufundare intr-un lichid, autoclavare sau curatare cu aburi.

Nu expuneti cablurile la radiatii ultraviolete puternice.
Nu sterilizati dispozitivul sau firele derivatiilor cu gaz de oxid de etilend (EtO).

Nu scufundati capetele cablurilor sau firele derivatiilor; acest lucru poate cauza coroziunea metalului. Aveti grija
cu lichidul in exces, deoarece contactul cu piesele metalice poate cauza coroziune.

Nu utilizati tehnici de uscare excesive, cum ar fi caldura fortata.

Produsele si procesele de curdtare necorespunzatoare pot deteriora dispozitivul, pot face ca firele derivatiilor si
cablurile sd devina fragile, pot coroda metalul si pot anula garantia. Acordati atentie si aplicati procedura corecta
atunci cand curatati sau intretineti dispozitivul.

Eliminarea

Eliminarea trebuie facuta in conformitate cu urmatorii pasi:
1. Urmati instructiunile de curatare si dezinfectare din aceasta sectiune a manualului de utilizare.

2. Stergeti toate datele existente corelate cu pacientii/spitalul/clinica/medicul. Copierea de siguranta a datelor poate
fi efectuata inainte de stergere.

3. Separati materialele pentru pregatirea procesului de reciclare
o Componentele trebuie dezasamblate si reciclate in functie de tipul de material
o Plasticul trebuie reciclat ca deseu plastic
o  Metalul trebuie reciclat ca metal
e Include componente libere care contin mai mult de 90 % metal in functie de greutate

e Include suruburi si coliere

o Componentele electronice, inclusiv cablul de alimentare, trebuie dezasamblate si reciclate ca
Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

o Bateriile trebuie dezasamblate din dispozitiv si reciclate conform DEEE

Utilizatorii trebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, de stat, regionale si/sau locale in ceea ce priveste
eliminarea 1n siguranta a dispozitivelor si accesoriilor medicale. In caz de nelamuriri, utilizatorul dispozitivului trebuie sa
contacteze mai intdi departamentul de Asistenta tehnica Hillrom pentru indrumari privind protocoalele de eliminare in

conditii de siguranta.
L

Waste of Electrical and
_Electmnic Equipment (WEEE)
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6.COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Compatibilitatea electromagnetica cu dispozitivele din jur trebuie evaluata atunci cand se utilizeaza dispozitivul.

Un dispozitiv electronic poate genera sau receptiona interferente electromagnetice. Testarea compatibilitatii
electromagnetice (CEM) a fost efectuatd pe dispozitiv in conformitate cu standardul international pentru CEM pentru
dispozitive medicale (IEC 60601-1-2). Acest standard IEC a fost adoptat in Europa ca norma europeana (EN 60601-1-2).

Dispozitivul nu trebuie utilizat Tn apropierea altui echipament sau asezat peste alte echipamente. Daca
dispozitivul trebuie utilizat Tn apropierea sau asezat peste alte echipamente, verificati daca acesta functioneaza
intr-un mod acceptabil in configuratia in care va fi utilizat.

Echipamentele de comunicatii cu frecventa radio fixe, portabile si mobile pot afecta performanta echipamentelor
medicale. Consultati tabelul CEM corespunzator pentru distantele de separare recomandate dintre echipamentul
radio si dispozitiv.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate de Welch Allyn poate duce la cresterea
emisiilor sau la scaderea imunitatii echipamentului.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

indrumare si Declaratia producétorului: emisii electromagnetice

Echipamentul este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul
sau utilizatorul echipamentului ar trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic: indrumare

Emisii RF CISPR 11

Grupa 2

Echipamentul trebuie sa emita energie electromagnetica pentru
a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Emisii RF CISPR 11

Clasa A

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Este in
conformitate

Fluctuatii de
tensiune/Emisii
intermitente
IEC 61000-3-3

Este in
conformitate

Echipamentul este potrivit pentru utilizare in toate cladirile, cu
exceptia celor interne si a celor direct conectate la reteaua
publica de energie de joasa tensiune care alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri interne.

indrumare si Declaratia producétorului: imunitate electromagnetica

Echipamentul este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul
sau utilizatorul echipamentului ar trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Nivel de

Mediu electromagnetic: indrumare

conformitate

Descarcare Contact = 6 kV Contact + 6 kV Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
electrostatica Aer + 8 kV Aer + 8 kV gresie. Daca podelele sunt acoperite cu
(ESD) material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
IEC 61000-4-2 fie de cel putin 30 %.
Impulsuri + 2 kV pentru + 2 kV pentru Calitatea alimentarii cu energie electrica trebuie
electrice linii de alimentare cu | linii de alimentare cu | sa fie cea normala pentru un mediu de spital
tranzitorii energie electrica energie electrica sau comercial.
rapide/in rafale +1 kV pentru linii 11 kV pentru linii
IEC 61000-4-4 de intrare/iesire de intrare/iesire
Supratensiune + 1 kV mod + 1 kV mod Calitatea alimentarii cu energie electrica trebuie
IEC 61000-4-5 diferential diferential sa fie cea normala pentru un mediu de spital

+ 2 kV mod + 2 kV mod sau comercial.

comun comun
Caderi de <5%UT <5%UT Calitatea alimentarii cu energie electrica trebuie
tensiune, (cadere > 95 % (cadere > 95 % sa fie cea normala pentru un mediu de spital
intreruperi scurte | in UT) pentru 0,5 in UT) pentru sau comercial.
si variatji de cicluri 0,5 cicluri
tensiune pe liniile | 40 % UT 40 % UT
de alimentare cu | (cadere > 60 % (cadere > 60 %
energie electrica | in UT) pentru 5 in UT) pentru
IEC 61000-4-11 cicluri 5 cicluri
Frecventa de 3 A/m 3 A/m Campurile magnetice ale frecventei de
alimentare alimentare trebuie sa fie la niveluri
(50/60 Hz) caracteristice pentru o locatie tipica dintr-un
camp magnetic mediu comercial sau spitalicesc tipic.

OBSERVATIE: UT este tensiunea c.a. de la retea inainte de aplicarea nivelului de test.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

indrumare si Declaratia producétorului: imunitate electromagnetica

Echipamentul este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului ar trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Nivel de test
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic: indrumare

3Vrms

RF condusa 3 Vrms : [ 3,5
IEC 61000-4-6 Intre 150 kHz si Intre 150 kHz si d= 37 ] \/ﬁ
80 MHz 80 MHz LovTms
[ 3,5 a .
d= ]\/ﬁ Intre 80 MHz si 800 MHz
3V /m
RF radiata IEC | 3 V/m 3V/m
61000-4-3 Intre 80 MHz si Intre 80 MHz si [ 7 ~ .
2serz T 25 GHz d = 3V/m] VP Tntre 800 MHz si 2,5 GHz

Echipamentele de comunicatji RF portabile si
mobile nu ar trebui sa fie folosite mai aproape
de nicio piesa a echipamentului, inclusiv de
cabluri, decat distanta de separare recomandata
calculata din ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.

Distanta de separare recomandata

Unde P este puterea nominald maxima de
iesire a emitatorului in wati (W), iar d este
distanta de separare recomandata in metri (m).

Puterile campurilor de la emitatoarele RF fixe,
conform unui studiu privind campul
electromagnetic?, ar trebui sa fie mai mici decat
nivelul de conformitate pentru fiecare interval
de frecventab.

Se pot produce interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu urmatorul simbol:

()

a. Puterile cdmpurilor de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare/fara fir) si radiourile
mobile terestre, radiourile pentru amatori, radiourile care emit pe frecvente AM si FM si televiziunile, nu pot fi previzionate
teoretic cu precizie. Pentru a estima mediul electromagnetic determinat de emitatoarele RF fixe, trebuie sa se realizeze un
studiu al cdmpului electromagnetic la locul respectiv. Daca puterea campului masurata in locul in care este folosit
echipamentul depaseste nivelul de conformitate RF in cauza de mai sus, echipamentul ar trebui sa fie monitorizat pentru a
verifica functionarea normala. Dacd este observata vreo performantd anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, ca
reorientarea sau reamplasarea echipamentului.

b. Peste intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, puterile cAmpului trebuie sa fie mai mici de [3] V/m.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si echipament

Echipamentul este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul echipamentului poate ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice
mentinand o distantd minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si
echipament, asa cum se recomanda in tabelul de mai jos, conform puterii maxime de iesire a echipamentului de
comunicatii.

Tensiune nominala maxima de Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)

iesire a emitatorului (W)

ntre 150 KHz si 800 MHz ntre 800 MHz si 2,5 GHz
d=12/p d=23p
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2m 2,3m
10 40m 70m
100 12,0 m 23,0m

Pentru emitatoare cu o putere nominald maxima care nu se regaseste in lista de mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este
frecventa nominala maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

OBSERVATIA 1: la 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

OBSERVATIA 2: este posibil ca aceste reguli sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd
este afectatd de absorbirea si reflectarea de cdtre structuri, obiecte si oameni.
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7.INTRODUCERE

Scopul manualului

Acest manual are scopul de a furniza utilizatorului informatii despre:
e utilizarea si intelegerea electrocardiografului ELI™ 230, a tastelor functionale si a ecranului de afisare.
pregatirea ELI 230 pentru utilizare.
achizitionarea, imprimarea si stocarea unui ECG.
setarile de sistem.
intretinere si depanare.

OBSERVATIE: acest manual poate contine capturi de ecran. Orice capturi de ecran sunt furnizate numai
pentru referintd si nu sunt destinate transmiterii tehnicilor de utilizare reale. Consultati ecranul real din
limba gazdd pentru formularea specifica.

Public

Acest manual este scris pentru profesionistii din domeniul clinic. Se asteapta ca acestia sa aiba cunostinte de lucru cu
privire la procedurile medicale si terminologie, dupa cum este necesar pentru monitorizarea pacientilor cardiaci.

Descrierea sistemului

ELI 230 este un electrocardiograf de diagnosticare cu 12 derivatii, utilizat pentru achizitionarea, vizualizarea si
tipdrirea datelor ECG cu 12 derivatii pentru adulti si copii. Dispozitivul este prevazut optional cu algoritmul de
interpretare a ECG-ului standard VERITAS™ al Welch Allyn cu criterii specifice varstei si sexului. Daca aceasta
optiune este activatd, algoritmul VERITAS poate furniza unui medic o a doua opinie prin intermediul declaratiilor
de diagnosticare transmise pe raportul ECG. Pentru informatii suplimentare despre algoritmul VERITAS, consultati
Ghidul medicului pentru interpretarea ECG-ului standard pentru adulti si copii. (Consultati sectiunea Accesorii.)

Formatele de imprimare acceptate includ standard 3+1, 6, sau 12 canale, sau Cabrera 3+1, 6, sau 12 canale in
modul automat si imprimarea benzii de ritm pe 3, 6 sau 12 canale. Tn timpul imprimérii benzii de ritm, utilizatorul
poate comuta intre cele 3 sau 6 canale de imprimare. Dispozitivul poate functiona cu baterie sau cu alimentare
de la retea.

ELI 230 include:
e modul de achizitie
cablu de alimentare aprobat pentru spitale
un pachet de hartie (rola de hartie de 210 mm)
CD cu manualul de utilizare
kit de accesorii pentru incepatori

Utilizare prevazuta

ELI 230 este un produs de tip electrocardiograf cu canale multiple utilizat pentru achizitionarea, vizualizarea si
imprimarea ECG-urilor standard. ELI 230 este un electrocardiograf de diagnosticare cu 12 canale, destinat inregistrarii si
imprimarii ECG-urilor pentru pacientii adulti si copii. Dispozitivul nu este destinat utilizarii ca monitor fiziologic pentru
semne vitale. ELI 230 este destinat utilizarii de catre un medic specialist autorizat intr-un spital sau intr-un mediu clinic.
Acesta este conceput pentru a fi utilizat pentru achizitionarea, vizualizarea si imprimarea ECG-urilor standard. ELI 230
este un electrocardiograf standard cu 12 derivatii, destinat utilizarii impreuna cu modulul de achizitie wireless (WAM)
Welch Allyn sau cu cablurile pentru pacient ale modulului de achizitie (AM12) Welch Allyn.
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INTRODUCERE

Indicatii de utilizare

Electrocardiograful ELI 230 este indicat pentru a fi utilizat pentru a achizitiona, analiza, afisa si imprima
electrocardiograme.

Dispozitivul este indicat pentru utilizare pentru pacienti de orice varsta, care sunt sau nu sunt bolnavi.
Dispozitivul este indicat sa fie utilizat pentru a furniza interpretarea datelor astfel incat sa fie luate in considerare de
catre un medic.

Interpretarile ECG oferite de dispozitiv sunt semnificative numai atunci cand sunt utilizate impreuna cu o a doua
opinie a unui medic, precum si cu luarea in considerare a tuturor celorlalte date relevante ale pacientului.
Dispozitivul este indicat pentru utilizarea intr-un mediu clinic, de catre personal medical calificat, instruit
corespunzator pentru monitorizarea ECG si utilizarea sistemului. Personalul trebuie sa fie experimentat in situatii
cardiovasculare problematice si proceduri de urgenta sau patologii legate de probleme cardiace. Acesta nu este
destinat ca un mijloc unic de diagnosticare.

Dispozitivul nu este destinat utilizarii ca monitor fiziologic pentru semne vitale.

Datele cardiace si analiza furnizata sunt revizuite, confirmate si utilizate de catre personalul medical instruit in
diagnosticarea pacientilor cu diferite modele de ritm.
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ELI 230, ilustratie cu sistemul

Figura 1-1
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INTRODUCERE

ELI 230, partea stanga

Figura 1-2

ELI 230, partea din spate

Figura 1-3
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ELI 230, baza

Figura 1-4
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ELI 230, prezentare generala afisaj

Figura 1-5
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Frecventa cardiaca
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Ceas filtru

™S Etichete taste functionale

Taste functionale

Taste functionale

INTRODUCERE

Tastele functionale activeaza eticheta afisajului cu cristale lichide (LCD) de deasupra fiecarei taste functionale.
Etichetele/functiile LCD se modifica in functie de ecranul afisat. Dacd eticheta este goal3, tasta functionald nu este

activa.

ELI 230 dispune de un afisaj color LCD % VGA de 320 x 240 pixeli pentru previzualizarea utild a formei de
unda ECG, a etichetelor tastelor functionale si a altor parametri, dupa cum se explica mai jos:

Frecventa cardiaca (HR):

Atunci cand un pacient este conectat la electrocardiograf, frecventa cardiaca a acestuia este afisata in timp real.
Frecventa cardiaca este rata ventriculara medie masurata pe o medie a ultimelor cinci batai ale pacientului.

ECG:

Utilizati ECG pentru a achizitiona un ECG.

OBSERVATIE: dacd apare o defectiune a derivatiei, un indicator galben lumineazd intermitent in mijlocul
afisajului, indicdnd care derivatie prezintd probleme.
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INTRODUCERE
Ritm:

Utilizati RHY (RITM) pentru a incepe o imprimare de ritm. Utilizati RHY (RITM) din nou pentru a comuta la derivatiile
alternative.

Viteza:
Utilizati MORE (MAI MULT), urmat de SPEED (VITEZA) pentru a selecta viteza de afisare sau viteza de imprimare a
ritmului: 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s sau 50 mm/s. Viteza hértiei este imprimata in coltul din dreapta jos al
rezultatului ECG imprimat.
OBSERVATIE: viteza hértiei ECG este configuratd la pagina unu din meniurile de configurare.
Intensitate:
Utilizati GAIN (INTENSITATE) pentru a selecta intensitatea formei de unda pentru afisare si
imprimare: 5 mm/mV, 10 mm/mV sau 20 mm/mV. Intensitatea este imprimata in coltul din
dreapta jos al rezultatului ECG imprimat.

Filtru:

Utilizati FILT (FILTRU) pentru a selecta optiunile filtrului trece jos: 40 Hz, 150 Hz sau 300 Hz pentru imprimarile ECG.
Filtrul este imprimat in coltul din dreapta jos al rezultatului ECG imprimat.

& AVERTISMENT: Atunci cdnd este utilizat filtrul de 40 Hz, cerinta privind rdspunsul in frecventd
pentru echipamentul ECG de diagnosticare nu poate fi indeplinitd. Filtrul de 40 Hz reduce semnificativ
componentele de inaltd frecventd ale amplitudinilor ECG si ale vérfurilor stimulatorului cardiac si este
recomandat numai dacd zgomotul de naltd frecventd nu poate fi redus prin proceduri adecvate.

Ceas:

Afisarea orei cu rezolutie ora, minute si secunde. Cand ECG-ul este achizitionat, ora afisata este ora imprimata de
achizitie a ECG-ului.
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Specificatii ELI 230

INTRODUCERE

Specificatiile radio si informatiile de certificare pentru modulul de achizitie wireless (WAM) si cheia USB a
transceptorului (UTK) pot fi gasite in manualul de utilizare WAM.

Caracteristica Specificatie

Tip instrument

Electrocardiograf cu 12 derivatji

Canale de intrare

Achizitie simultana a tuturor celor 12 derivatji

Derivatii standard achizitionate

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

Afisaj forma de unda

lluminat, afisaj color LCD ¥4 VGA 320 x 240,
prezentare cu 4+4 sau 6+6 derivatii

Impedanta de intrare
Interval dinamic de intrare
Toleranta a decalajului
electrodului Respingerea
modului comun

Afigarea pulsului
stimulatorului cardiac

Indeplineste sau depaseste cerintele ANSI/AAMI/IEC 60601-2-25

Curent de scurgere la
pacient Curent de
scurgere la sasiu

Indeplineste sau depaseste cerintele ANSI/AAMI ES1; IEC 60601-1

Rata de esantionare digitala

40.000 s/sec/canal utilizat pentru detectarea stimulatorului
cardiac; 1000 s/sec/canal utilizat pentru inregistrare si analiza

Rezolutie

1.875 microvolti LSB

Conversie A/D

20 bifj

Raspuns in frecventa

Tntre 0,05 si 300 Hz

Filtre

Filtru de referinta de inalta performanta; filtru de interferenta c.a. de
50/60 Hz; filtre trece jos de 40 Hz, 150 Hz sau 300 Hz

Funciii optionale

Interpretarea optionala a ECG-ului standard VERITAS Welch Allyn
cu algoritmul specific varstei si sexului

Hartie

Rola de hartie termica; 210 mm (8,25”) latime

Imprimanta termica

Matrice de puncte indicatoare controlata de computer; 8 puncte
indicatoare/mm

Viteze ale imprimantei termice

5, 10, 25 sau 50 mm/s.

Setari intensitate

5, 10 sau 20 mm/mV

Formate de imprimare a raportului

Standard sau Cabrera; 12, 6, sau 3 + 1 canale

Formate de imprimare a ritmului

12, 6 sau 3 canale cu grupuri de derivatii configurabile

Clasificarea dispozitivului

Piese cu aplicare de Clasa |, tip CF, cu rezistenta la defibrilare

Stocare ECG

Stocare interna de pana la 20 de inregistrari ECG; stocare externa pe
stick-ul de memorie USB

Greutate

5,8 Ib (2,63 kg) inclusiv bateria (fara hartie)

Dimensiuni

11,25 x 7,5 x2,75” (28,58 x 19 x 7 cm)

Cerinte de alimentare

Sursa de alimentare cu c.a. universala (100-240 V c.a. la 50/60 Hz)
110 VA, baterie reincarcabila interna

Baterie

Baterie reincarcabila etansa plumb-acid (SLA) de 12 V; 1,2 AH;
3,78 x 1,69” x 2,04” (96 x 43 x 52 mm); cantareste 1,20 Ib. (0,54 kg)
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Specificatii AM12

Caracteristica Specificatie*

Tip instrument Modul de achizitie ECG cu 12 derivatji

Canale de intrare Achizitie semnal cu 12 derivatii

lesire derivatii ECG I, I, lll, aVR, aVL; aVF, V1, V2, V3, V4, V5 si V6

Lungimea cablului Aproximativ 10 picioare (3 metri)

principal

Set de derivatii AM12 RA, LA, RL, LL, V1, V2, V3, V4,V5si V6 (R, L, N, F, C1, C2, C3, C4,
C5 si C6) cu fire detasabile ale derivatiilor

Rata de esantionare 40.000 probe/secunda/achizitie canal; 1.000 probe/secunda/canal
transmis pentru analiza

Rezolutie 1,17 pV redusa la 2,5 yV pentru analiza

Interfata cu utilizatorul Butoanele pentru ECG cu 12 derivatji si banda de ritm de la modulul de
achizitie

Protectie a defibrilatorului | In conformitate cu standardele AAMI si IEC 60601-2-25

Clasificarea dispozitivului | Tip CF, cu rezistenta la defibrilare

Greutate 12 0z. (340 g)
Dimensiuni 4,72 x4,3x0,98” (12x 11 x 2,5 cm)
Alimentare Alimentat prin conexiune USB la ELI 230

* Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila.

Accesorii

Numere piesa Descriere

9100-029-50 CUTIE DE HARTIE ELI 230 ROLA CU ANTET DE 210 MM

9300-036 ELECTROZI STANDARD DE 24 mm ASPIRARE, PACHET DE 6

9300-037 CLEMA ELECTROD STANDARD IEC, PACHET DE 4 IEC

715006 SET ADAPTOR MULTIFUNCTIONAL ELECTROZI (PACHET DE 10)
9515-175-50-CD MANUALE DE UTILIZARE ELI 230

9516-175-50-ENG MANUAL DE SERVICE ELI 230

9515-001-51-ENG GHIDUL MEDICULUI PENTRU ECG STANDARD PENTRU ADULTI $I COPII

Module de achizitie si seturi de derivatii de schimb

Numar piesa Descriere

9293-048-54 CABLU PENTRU PACIENT CU FIR (AM12) FARA FIRE ALE DERIVATIILOR
30012-019-56 MODUL DE ACHIZITIE WIRELESS (WAM) FARA FIRE ALE DERIVATIILOR
9293-046-07 MULTIPLEXOR WAM/AM12

9293-046-60 SET DE DERIVATII WAM 10 FIRE BANANA AHA GRI

9293-046-61 SET DE DERIVATII WAM 10 FIRE BANANA IEC GRI

9293-046-62 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 FIRE BANANA PENTRU MEMBRE AHA GRI
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9293-046-63

SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 FIRE BANANA PENTRU MEMBRE IEC GRI

9293-046-64 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 V1-V3 FIRE BANANA AHA GRI
9293-046-65 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 C1-C3 FIRE BANANA |IEC GRI
9293-046-66 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 V4-V6 FIRE BANANA AHA GRI
9293-046-67 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 C4-C6 FIRE BANANA IEC GRI
9293-047-60 SET DE DERIVATII WAM 10 CLEME PENTRU FIRE AHA GRI

9293-047-61 SET DE DERIVATII WAM 10 CLEME PENTRU FIRE IEC GRI

9293-047-62 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 CLEME PENTRU MEMBRE AHA GRI
9293-047-63 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 CLEME PENTRU MEMBRE IEC GRI
9293-047-64 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 V1-V3 CLEME AHA GRI
9293-047-65 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 C1-C3 CLEME IEC GRI
9293-047-66 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 V4-V6 CLEME AHA GRI
9293-047-67 SET DERIVATII DE SCHIMB WAM/AM12 C4-C6 CLEME IEC GRI

41000-032-50

Modul de achizitie AM12 cu set de derivatii AHA cu 10 fire si fise banana

41000-031-50

Modul de achizitie wireless WAM cu set de derivatii AHA cu 10 fire si fise banana

41000-031-50

Modul de achizitie wireless WAM cu set de derivatii AHA cu 10 fire si cleme

41000-032-52

Modul de achizitie AM12 cu set de derivatii AHA si cleme

Electrozi

Numar piesa Descriere

108070

CASETA ELECTROZI MONITORIZARE ECG 300

108071

CASETA ELECTROZI STANDARD CU AGATATOARE/5000

Contactati distribuitorul sau accesati www.hillrom.com pentru mai multe informatii.
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8.PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Conectarea modulului de achizitie

Conectati AM12™ la portul USB de la capatul frontal al dispozitivului. ELI 230 va trece automat la modulul de achizitie
AM12.

Atunci cand utilizati WAM™ (modul de achizitie wireless) pentru achizitia ECG, conectorul nu este necesar. Consultati
Utilizarea WAM (modul de achizitie wireless) din aceasta sectiune.

Figura 2-1

|  —

ECG

;— ~ —

Port USB

OBSERVATIE: ELI 230 trebuie configurat din fabricd pentru a fi utilizat cu WAM. Selectati MORE (MAI MULT),
urmat de CONFIG (CONFIGURARE) pentru a determina setarea dispozitivului. Se va afisa ,,Wireless Option
Available” (Optiune wireless disponibild) dacd ELI 230 este configurat sa functioneze impreund cu WAM.

OBSERVATIE: WAM trebuie asociat la electrocardiograf inainte de utilizare.
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incarcarea hartiei

Figura 2-2

1. Tndepértati ambalajul exterior de pe rola de hartie.

2. Stand cu fata spre partea frontala a echipamentului, utilizati dispozitivul de deblocare din partea
superioara pentru a trage usor capacul tavii pentru hartie spre dreapta si ridicati-l pentru deschidere.
Observatie: capacul nu se desprinde complet. Scoateti toate rolele de hartie goale.

3. Asezatirola de hartie termica in tava pentru hartie astfel incat partea cu grila a hartiei sa fie in sus
si marginea rolei de hartie sa fie orientata spre stanga.

4. Trageti marginea rolei de hartie in sus si spre dreapta pentru a permite capacului tavii pentru hartie
sa se Inchida cu marginea rolei de hartie extinsa in afara dispozitivului. Utilizati dispozitivul de
deblocare pentru a trage usor capacul tavii pentru hartie spre dreapta si in jos pana cand capacul se
fixeaza in pozitie blocata. Veti auzi un clic clar atunci cand capacul este blocat corespunzator; este
posibil sa fie necesard apasarea ferma pe agatatoarele superioare si inferioare ale capacului tavii
pentru hartie cu degetele mari.

& AVERTISMENT: risc de rdnire a degetelor la usa tavii pentru hdrtie sau la mecanismele de actionare a
sulului.

OBSERVATIE: pentru o performantd corespunzdtoare a dispozitivului de scriere termic, asigurati-vd cd
utilizati hdrtie termicd recomandatd de Welch Allyn.
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Conectarea alimentarii
1. Conectati cablul de alimentare la o priza cu c.a. de perete si in spatele aparatului ELI 230. (Figura de

referinta 1-3.) Dispozitivul porneste automat si nu poate fi oprit atunci cand este conectata
alimentarea cu c.a. (dispozitivul poate fi pus in modul standby).

2. Daca utilizati alimentarea de la baterie, apdsati butonul de PORNIRE/OPRIRE O de pe panoul
frontal al dispozitivului. (Figura de referinta 1-5.)

Indicatoarele de pe tastatura se vor aprinde dupa cum urmeaza:

AC Power

0 é

Battery

e indicatorul LED de alimentare cu c.a. se aprinde atunci cand dispozitivul este conectat la reteaua de
alimentare (alimentare cu c.a.).

e indicatorul LED pentru baterie se aprinde in timpul incarcarii si lumineaza intermitent atunci cand bateria
este descdrcatd; acesta se va stinge atunci cand bateria este Tncarcata complet.

ELI 230 trebuie conectat la o sursa de alimentare cu c.a. pentru reincarcare atunci cand nu este utilizat.
SFAT: verificati tensiunea bateriei selectdnd MORE (MAI MULT), urmat de CONFIG (CONFIGURARE).

OBSERVATIE: pentru o utilizare tipicd, timpul de incdrcare a bateriei trebuie s fie de aproximativ sase ore sau
mai putin.

OBSERVATIE: ELI 230 este prevdzut cu caracteristici configurabile, care pot contribui la prelungirea duratei de
functionare a bateriei. intretinerea si ingrijirea corespunzédtoare a bateriei vor contribui, de asemenea, la
prelungirea duratei de functionare a bateriei.

Conditii de baterie descarcata

Pentru a preveni deteriorarea permanenta a bateriei interne cu plumb-acid, dispozitivul se va inchide automat
atunci cand bateria ajunge la cel mai scazut nivel permis. Cand dispozitivul detecteaza ca tensiunea bateriei a fost
consumat3 la acest nivel, acesta va afisa mesajele ,Battery Low — Charge Unit” (Baterie descarcatd — incarcare
unitate) timp de 10 secunde Tnainte de inchidere. Conectarea cablului c.a. in acest moment va determina
revenirea unitatii la ecranul principal de achizitie.

Daca dispozitivul este in modul de achizitie ECG atunci cand tensiunea bateriei este detectata la cel mai scazut
nivel permis, unitatea va afisa mesajul , Battery Low — Charge Unit” (Baterie descircata — Incdrcare unitate), dar
nu se va inchide automat pana cand utilizatorul nu iese din modul de achizitie ECG. Acest lucru permite
utilizatorului sa finalizeze un ECG deja in curs de desfasurare.

Pagina | 36



PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Setarea datei si a orei
1. Selectati MORE (MAI MULT) din vizualizarea ECG in timp real.
2. Selectati CONFIG (CONFIGURARE).
3. Selectati 3 Set Time/Date (3 Setare ora/data).

4. Sunt afisate data si ora programate in prealabil. Pentru a modifica valorile pentru data si ora (utilizand
un ceas de 24 de ore) in acelasi format ca cel afisat, utilizati A si ¥ pentru a va deplasa inainte si
inapoi pe fiecare rand.

5. Utilizati ™ pentru a selecta anul, luna, ziua, ora sau minutul.
6. Utilizati +10 sau -10 impreuna cu +1 sau -1 pentru a avansa anul, luna, ziua, ora sau minutul.
7. Selectati DONE (EFECTUAT) pentru a salva modificarile.

8. Selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la meniul de configurare si DONE (EFECTUAT) din nou pentru a
reveni la vizualizarea ECG n timp real.

Utilizarea modulului de achizitie AM12

Imprimarea achizitiei ECG si a benzii de ritm poate fi efectuata la modulul de achizitie AM12 dupa conectarea
pacientului, pe langs ELI 230. Consultati sectiunea inregistrarea unui ECG pentru a pregati pacientul.
EC
1. Apasati pe . pentru a achizitiona un ECG cu 12 derivatii.
2. Apasatipe pentru imprimarea unui ritm continuu; apdsati din nou pentru a
opri imprimarea.

LED-ul indica starea derivatiilor conectate:

e  Stins = electrocardiograful este oprit sau AM12 nu este conectat. x é q
e Lumina verde = alimentarea este pornita si toate derivatiile sunt conectate. —
e Lumina galbena = defectiune derivatii. S _— 4%

Utilizarea WAM (modul de achizitie wireless)

OBSERVATIE: ELI 230 trebuie configurat din fabricd pentru a fi utilizat cu WAM. Selectati MORE (MAI MULT),
urmat de CONFIG (CONFIGURARE) pentru a determina setarea dispozitivului. Se va afisa ,, Wireless Option
Available” (Optiune wireless disponibild) dacd ELI 230 este configurat sa functioneze impreund cu WAM.

OBSERVATIE: WAM trebuie asociat la electrocardiograf inainte de utilizare.

WAM fincorporeaza tehnologie electrocardiografica wireless pentru a realiza achizitia si transmiterea prin RF a
datelor ECG cu 12 derivatii de calitate specifica diagnosticarii. Transmiterea datelor ECG catre un modul receptor
Welch Allyn permite afisarea semnalelor cardiace pe un dispozitiv de monitorizare, cum ar fi un electrocardiograf,
fara a fi necesara o conexiune directa.

Pentru utilizarea WAM sunt necesare urmatoarele echipamente:
e 0 baterie alcalina AAde 1,5V
e electrocardiograf cu modulul receptor Welch Allyn
e  seturi de fire pentru derivatii
e electrozi ECG

Consultati Manualul de utilizare WAM, PN 9515-174-50-ENG, pentru asocierea cu ELI 230 si instructiunile de utilizare.
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Pregatirea pacientului

Tnainte de atasarea electrozilor, asigurati-va c3 pacientul intelege pe deplin procedura si ci stie la ce s3 se astepte.

e Confidentialitatea este foarte importanta pentru a asigura relaxarea pacientului.

e Asigurati din nou pacientul de faptul ca procedura este nedureroasa si ca va simti doar electrozii de pe
piele.

e Asigurati-va ca pacientul sta intins si este confortabil. Daca masa este ingusta, asezati mainile
pacientului sub fesele sale pentru a va asigura ca muschii sai sunt relaxati.

e (Odata ce toti electrozii sunt atasati, rugati pacientul sa stea nemiscat si sa nu vorbeasca. Explicati-i ca
acest lucru va va ajuta sa achizitionati un ECG bun.

Pregatirea pielii pacientului

Pregatirea temeinica a pielii este foarte importanta. Exista rezistenta naturala pe suprafata pielii din diverse surse,
cum ar fi parul, uleiul si pielea uscata si moarta. Pregatirea pielii este destinata minimizarii acestor efecte si
maximizarii calitatii semnalului ECG.

Pentru a pregati pielea:
e daca este necesar, radeti parul din zonele de aplicare a electrozilor.
e spdlati zona cu apa calda si sapun.
e uscati bine pielea cu un tampon, cum ar fi un tifon de 2 x 2 sau 4 x 4, pentru a indeparta celulele de
piele moarta si uleiul si pentru a creste fluxul sanguin capilar.

OBSERVATIE: la pacientii vdrstnici sau slabiti, aveti grijd sd nu supuneti pielea la abraziune, provocénd

disconfort sau vandtdi. La pregdtirea pacientului trebuie utilizatd intotdeauna discretia clinicd.

Conectarea pacientului
Pozitionarea corecta a electrozilor este importanta pentru obtinerea unui ECG reusit.

O buna cale cu impedantda minima va oferi forme de unda superioare, fara zgomot. Trebuie utilizati electrozi din
argint - clorurd de argint (Ag/AgCl) de buna calitate.

SFAT: electrozii trebuie depozitati intr-un recipient etans. Electrozii se vor usca dacd nu sunt depozitati
corespunzdtor, ceea ce va cauza pierderea aderentei si a conductivitati.

Pentru atasarea electrozilor

1. Expuneti bratele si picioarele pacientului pentru a atasa derivatiile pentru membre.
2. Asezati electrozii pe partile plate si carnoase ale bratelor si picioarelor.
3. Daca nu este disponibild o zona pentru membre, amplasati electrozii pe o zona cu perfuzie tisulara a bontului.
4. Atasati electrozii la piele. Un mod bun de a testa contactul ferm al electrodului este de a trage usor
electrodul pentru a verifica aderenta. Daca electrodul se misca liber, acesta trebuie schimbat. Daca
electrodul nu se misca usor, a fost obtinuta o conexiune buna.
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Pentru pozitionarea si monitorizarea precisa a derivatiei V, este important sa se localizeze cel de-al patrulea spatiu

intercostal. Cel de-al patrulea spatiu intercostal este determinat prin localizarea mai intai a primului spatiu
intercostal. Deoarece pacientii variaza in functie de forma corpului, este dificil sa se palpeze primul spatiu

intercostal cu precizie. Astfel, localizati cel de-al doilea spatiu intercostal prin palparea proeminentei osoase mici
numite unghiul lui Louis, unde corpul sternului se uneste cu manubriul. Aceasta proeminenta a sternului
identificd locul in care este atasata cea de-a doua coasta, iar spatiul de sub aceasta reprezinta cel de-al doilea
spatiu intercostal.

Palpati si numarati pe piept pana cand localizati cel de-al patrulea spatiu intercostal.

Tabel cu rezumatul conectarii pacientului

Derivatie
AAMI

Py
[
L7}

c

IEC
Derivatie

Pozitia electrodului

Pe cel de-al patrulea
spatiu intercostal, la
marginea din
dreapta a sternului.

<
n

Galben

Pe cel de-al patrulea
spatiu intercostal, la
marginea din stanga
a sternului.

<
)
1
a
9

La jumatatea
distantei dintre
electrozii V2/C2
si V4/C4.

Pe cel de-al cincilea
spatiu intercostal, la
linia medio-claviculara
din stanga.

La jumatatea
distantei dintre
electrozii V4/C4
si V6/C6.

Z

z = & e o |®
Q 2 a o N | @
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Violet

Pe linia medio-
axilara din stanga,
orizontal faa de
electrodul V4/C4.

RA

—

@
Q
=3
@
=]

Pe deltoid,
antebraf sau
incheietura
mainii.

< >
0 g S
g 2

<

o g
a3 7]
) c

Negru

Pe coapsa sau
glezna.

Angle of Louis

vi
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Introducerea datelor demografice ale pacientului

Informatiile demografice ale pacientului pot fi introduse Tnainte de achizitie numai daca pacientul este conectat la
ELI 230. Campurile cu datele de identificare ale pacientului introduse vor ramane populate pana cand achizitionati
ECG-ul; cu toate acestea, daca deconectati derivatiile de la pacient, opriti electrocardiograful sau modificati o
setare de configurare Tnainte de achizitie, informatiile pacientului vor fi sterse.

Pentru a accesa meniul de introducere a datelor demografice ale pacientului, apasati pe MORE (MAI MULT) din
vizualizarea ECG in timp real, urmat de ID (Date de identificare). Etichetele datelor demografice ale pacientului
disponibile sunt determinate de formatul datelor de identificare selectat in setarile de configurare. in plus fat de
scurt, puteti selecta formate ale datelor de identificare precum None (Niciunul), Sex/Age (Sex/Varsta) sau
Sex/DOB (Sex/Data nasterii).

Utilizati tastele functionale cu sdgeti pentru a vi deplasa prin cdmpurile pentru date demografice disponibile. Tn
campul dorit, selectati Edit (Editare). Atunci cdnd introduceti numele de familie, prenumele sau ID-ul, utilizati
tastele functionale cu sageti (™, «, A, V) pentru a deplasa cursorul la dreapta sau la stanga sau in sus si in jos, prin
meniul cu caractere alfanumerice. Selectati caracterul dorit si apasati pe Enter. Dupa selectarea tuturor
caracterelor, mutati cursorul pe ,,DONE” (EFECTUAT) si apasati pe Enter pentru a reveni la meniul de introducere a
datelor demografice ale pacientului. Atunci cand introduceti data nasterii, tastele functionale A si ¥ sunt utilizate
pentru a creste sau a scadea selectiile pentru zi, lund si an. Selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la meniul de
introducere a datelor demografice ale pacientului (varsta este calculatd automat). Atunci cand selectati sexul,
utilizati tasta functionald , MALE” (BARBAT) sau ,,FEMALE” (FEMEIE) si selectati DONE (EFECTUAT). Cand ati
terminat cu cdmpurile de introducere a datelor, selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la vizualizarea ECG in
timp real. Cdmpurile omise vor apdrea ca un camp gol in antetul rezultatului ECG imprimat.

OBSERVATIE: dacd nu a fost calculatd sau introdusd nicio vdrstd inainte de achizitionarea unui ECG,
interpretarea va fi implicitd pentru un bdrbat de 40 ani. La textul interpretdrii se va adduga mentiunea
,INTERPRETATION BASED ON A DEFAULT AGE OF 40 YEARS” (INTERPRETARE BAZATA PE O VARSTA
IMPLICITA DE 40 ANI).

OBSERVATIE: dacd se utilizeazd o vdrstd de zero (0), interpretarea va fi implicitd pentru un bebelus de
sase luni. La textul interpretdrii se va adduga mentiunea ,,INTERPRETATION BASED ON A DEFAULT AGE OF
6 MONTHS” (INTERPRETARE BAZATA PE O VARSTA IMPLICITA DE SASE LUNI).

OBSERVATIE: in cazul in care nu sunt disponibile valori de mdsurare globale (de ex., ratd, interval, axd),
se va afisa/imprima un text precum ,,="sau ,,*”sau un text similar pentru valoarea indisponibild.

OBSERVATIE: dacd formatul datelor de identificare este setat la ,,None” (Niciunul) in setdrile de configurare,
functia de interpretare va fi dezactivatd, indiferent de setarea acesteia. Pentru a mentine interpretdrile, formatul
datelor de identificate trebuie setat la Short (Scurt), Sex/Age (Sex/Varstd) sau Sex/DOB (Sex/Data nasterii).

Achizitia, imprimarea, stocarea unui ECG

Achizitia unui ECG si imprimarea benzii de ritm pot fi efectuate si la modulul de achizitie WAM (modul de achizitie
wireless) sau AM12. Pentru a utiliza oricare modul de achizitie cu ELI 230, consultati manualul de utilizare WAM sau
cardul de instructiuni AM12 in format scurt.

Achizitia

Dupa conectarea pacientului, dispozitivul colecteaza si afiseaza in mod continuu datele ECG-ului; prin urmare, inainte
de a apdsa pe ECG sau RHY, (RITM) trebuie s& instruiti pacientul s se relaxeze in pozitia decubit dorsal pentru a va
asigura ca ECG-ul nu prezinta artefacte (zgomot) din cauza activitatii pacientului. Daca fluxul de lucru permite
introducerea datelor demografice ale pacientului inainte de achizitie, introduceti informatiile de identificare a

pacientului, asa cum este explicat in sectiunea Datele demografice ale pacientului. Dupa ce completati ultimul camp
de introducere a datelor, selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la vizualizarea ECG in timp real.

OBSERVATIE: un ECG urgent poate fi achizitionat utilizind modulul de achizitie WAM sau AM12, precum si
electrocardiograful.
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Examinati afisajul pentru a detecta oricare dintre urmatoarele mesaje de notificare:

e Leads Off (Derivatii dezactivate) — se afiseaza atunci cand pacientul nu este conectat.
e Lead Fault (Defectiune derivatii) — afiseaza derivatia (derivatiile) defecta (defecte). Pregatiti din nou si
inlocuiti electrodul (electrozii) daca este necesar pentru a obtine o forma de unda sau mai multe
forme de unda satisfacatoare. (Consultati sectiunea Pregdtirea pacientului.)
e Electrode Wrong Position (Pozitie gresita a electrodului) — afiseaza una dintre urmatoarele atunci cand o
derivatie este conectatad incorect sau se afla intr-o locatie gresita. (Consultati sectiunea Pregdtirea pacientului.)
o ,Limb leads misplaced?” (Derivatiile pentru membre sunt pozitionate incorect?)
o LA orLLmisplaced?” (LA sau LL este pozitionata incorect?)
o ,RA or RL misplaced?” (RA sau RL este pozitionata incorect?)
o ,RAorLL misplaced?” (RA sau LL este pozitionata incorect?)
o ,RA or LA misplaced?” (RA sau LA este pozitionata incorect?)
o ,V1orV2misplaced?” (V1 sau V2 este pozitionatd incorect?)
o ,V2orV3misplaced?” (V2 sau V3 este pozitionata incorect?)
o ,V3or V4 misplaced?” (V3 sau V4 este pozitionata incorect?)
o V4 orV5 misplaced?” (V4 sau V5 este pozitionata incorect?)
o V5 or V6 misplaced?” (V5 sau V6 este pozitionata incorect?)

OBSERVATIE: pozitionarea gresitd a electrozilor de detectare a algoritmului se bazeazd pe o fiziologie
normald si pe ordinea derivatiilor ECG si incearcd sd identifice cel mai probabil comutatorul; cu toate
acestea, este recomandat sd verificati celelalte pozitii ale electrozilor din acelasi grup (membru sau piept).

e WAM Low Battery (Baterie WAM descarcata) — se afiseaza atunci cand se detecteaza un semnal de baterie
descarcata pentru WAM.

e Searching for WAM (Se cauta WAM) — se afiseaza atunci cand WAM nu este detectat. Apare de obicei
atunci cand WAM se afla in afara razei de actiune sau atunci cand nu este pornit.

Cand problema este remediata, dispozitivul asteaptd 10 secunde pentru date bune inainte de a analiza ECG-ul. Va
rugam sa consultati urmatorul ghid de depanare bazat pe triunghiul lui Einthoven:

RA | LA Artefact ‘ Verificare electrod

Artefact la derivatia Il si lll Electrod LL slab sau tremur la piciorul stang
Artefact la derivatia | si ll Electrod RA slab sau tremur la bratul drept
" n Artefact la derivatia | si Il Electrod LA slab sau tremur la braful stang
Derivatii V. Pregatiti din nou locul si inlocuiti electrodul
LL

Apasati pe ECG. Vizualizarea ECG in timp real este apoi inlocuitd cu vizualizarea ECG-ului achizitionat. Vizualizarea
ECG in timp real implicita nu este disponibila Tn vizualizarea ECG-ului achizitionat pentru scopuri de navigare.

OBSERVATIE: noile functii ale etichetelor LCD sunt disponibile in vizualizarea ECG-ului achizitionat.

OBSERVATIE: functiile nu sunt disponibile in timpul achizitiei.
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Selectia celor mai bune 10 secunde

ELI 230 incorporeazad un tampon de memorie de un minut pentru colectarea datelor ECG. Atunci cand este activata
caracteristica Cele mai bune 10 secunde, dispozitivul va selecta automat cele mai bune 10 secunde de ECG din cadrul
zonei tampon de un minut. Cele mai bune 10 secunde sunt determinate pe baza unor masuri de zgomot cu frecventa
nalt3 si joasd, care se gisesc in segmentele ECG de 10 secunde. Tn cazul aparitiei unei situatii de defectare a unei
derivatii pentru membru sau a doua derivatii precordiale, caracteristica Cele mai bune 10 secunde este dezactivata
pana la remedierea situatiei de defectare a derivatiei pentru membru sau a derivatiei precordiale. Dupa remediere,
caracteristica Cele mai bune 10 secunde devine disponibila, iar memoria tampon de selectie continua.

Utilizatorii pot comuta intre CELE MAI BUNE 10 SECUNDE sau ULTIMELE 10 SECUNDE selectand BEST10 or LAST10
(CELE MAI BUNE 10 sau ULTIMELE 10). Comutarea vizualizarii va genera automat o a doua imprimare daca este selectata

optiunea de imprimare automat. in caz contrar, medicul clinician va trebui si selecteze PRINT (IMPRIMARE).

Notificare privind varfurile stimulatorului cardiac

Activati sau dezactivati markerul de notificare privind varfurile stimulatorului cardiac selectand Yes (Da) sau No
(Nu) din meniul de configurare. Selectarea optiunii Yes (Da) va determina afisarea unui marker de locatie a
varfurilor in partea de jos a imprimarii.

Imprimarea

Daca optiunea Auto-Print (Imprimare automata) este activata in configuratie, va fi imprimat un ECG dupa
achizitie. Pentru a efectua o imprimare manual3, selectati CONFIG (CONFIGURARE).

n cazul in care configuratia de imprimare automatd este dezactivats, o previzualizare de 10 secunde va ajuta la
asigurarea unei achizitii ECG de calitate Thainte de imprimare. Atunci cand achizitionati un ECG,
electrocardiograful capteaza cel putin ultimele 10 secunde. Relatia dintre afisaj si rezultatul imprimat este aceeasi
— ceea ce este afisat In vizualizarea ECG-ului achizitionat este ceea ce va fi imprimat.

Pentru a modifica viteza, intensitatea, filtrul sau formatul de imprimare Tn vizualizarea ECG-ului achizitionat,
selectati MORE (MAI MULT). Pentru a manipula formatul de imprimare a ECG-ului achizitionat, indiferent de
setarea de configurare a formatului diagramei, selectati FMT. Continuati sa apasati pe FMT péna cand este
afisat formatul de imprimare dorit, apoi selectati BACK (INAPOI). Afisajul va reveni la vizualizarea ECG-ului
achizitionat. Selectati PRINT (IMPRIMARE) pentru a realiza un exemplar al rezultatului ECG in noul format al
diagramei; selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la vizualizarea ECG in timp real.

Stocarea

ELI 230 va stoca automat pana la 20 de ECG-uri in memoria internd; cu toate acestea, inregistrarile ECG trebuie
transferate prin stick-ul de memorie USB pe un PC care ruleazi ELI Link pentru a fi revizuite. incepand cu 20 si
numarand in sens invers pana la 0, dispozitivul va afisa numarul de spatii de stocare ramase disponibile imediat
sub viteza de parcurgere a afisajului, in partea dreapta a afisajului, in vizualizarea ECG-ului achizitionat. Dupa ce
dispozitivul a stocat 18 inregistrari (au mai ramas doua spatii de stocare), in jurul numarului de spatii disponibile
va apdrea o caseta rosie. Dacd este setat la Yes (Da) in meniul de configurare, in centrul afisajului va aparea un
mesaj de avertizare privind stocarea in vizualizarea ECG in timp real, pentru a instiinta utilizatorul de faptul ca va fi
atins spatiul maxim de stocare. Dupa ce s-a atins spatiul maxim de stocare, dispozitivul va sterge automat cea mai
veche inregistrare pentru a face loc noii inregistrari (prima intrata, prima iesitd). De asemenea, utilizatorul poate
accesa meniul Service si sterge toate inregistrarile pacientilor in orice moment sau poate transfera toate
inregistrarile ECG pe un stick de memorie USB. (Consultati sectiunea Transferarea pe un stick de memorie USB.)
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Realizarea unei electrocardiograme utilizand WAM
Utilizati indicatoarele cu LED-uri pentru a verifica impedanta electrod-piele si calitatea conectarii pacientului,
precum si pentru a va asigura ca s-a stabilit comunicarea cu electrocardiograful, iar calitatea semnalului fiecarui
ECG este transmisa conform asteptarilor. Un LED galben indica o situatie de defectare a derivatiilor.
1. Asigurati-va ca in compartimentul bateriei se afla o baterie de tip AA. Daca tensiunea bateriei este
prea scazuta, este posibil ca WAM sa nu porneasca. Introduceti o baterie e tip AA noua in dispozitiv
pentru a continua utilizarea.

2. Apasati butonul de Pornire/Oprire pentru a porni dispozitivul WAM.

3. Conectati pacientul la firele derivatiilor WAM (consultati Manualul de utilizare pentru conectarea pacientului
la dispozitivul de inregistrare).

4. Datele ECG trebuie transmise automat catre dispozitivul de inregistrare.
5. Introduceti informatiile pacientului in dispozitivul de inregistrare.
6. Apasati butonul de achizitie ECG cu 12 derivatii pentru a finaliza achizitia ECG cu 12 derivatii.

7. Apasati butonul Rhythm Print (Imprimare ritm) pentru a imprima un ritm; apasati din nou butonul
Rhythm Print (Imprimare ritm) pentru a opri imprimarea ritmului.

OBSERVATIE: in timpul functiondrii normale, LED-ul verde va sta aprins in continuu.

OBSERVATIE: in cazul in care capacul bateriei este deschis in timpul transmisiei, WAM va intrerupe
transmisia. Bateria trebuie reintrodusd si capacul trebuie sd fie aplicat pentru a relua functionarea.

8. La sfarsitul sesiunii de achizitie ECG, WAM trebuie sa fie oprit. Datele ECG pot fi acum analizate,
reprezentate grafic sau editate n functie de necesitati pe electrocardiograf

OBSERVATIE: pentru a efectua un ECG urgent utilizind WAM asociat cu un electrocardiograf ELI 230,
utilizatorul trebuie sd selecteze STAT (URGENT) pe electrocardiograf pentru a continua.

Achizitia benzilor de ritm

Benzile de ritm sunt imprimate in formatul definit in configuratie (3, 6 sau 12 canale).
Initiati benzile de ritm de rutinad conectand pacientul la ELI 230 si introducand datele pacientului. Dupa finalizare,
selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la vizualizarea ECG in timp real. Selectati RHY (RITM) pentru a
Tncepe imprimarea ritmului. De asemenea, puteti achizitiona o imprimare de ritm selectdnd RHY (RITM) fara a
introduce datele pacientului.

OBSERVATIE: imprimarea ritmului este posibild numai din vizualizarea ECG in timp real.

OBSERVATIE: achizitiile de ritm sunt doar imprimate si nu sunt stocate in ELI 230.
Ecranul activitate a ritmului apare imediat ce dispozitivul de scriere incepe sa imprime banda de ritm. Formatul

de afisare a formei de unda este similar cu vizualizarea ECG n timp real; cu toate acestea, in timpul imprimarii
ritmului sunt disponibile noi taste de functionale.
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n plus fatd de manipularea SPEED, GAIN si FILTER (VITEZA, INTENSITATE si FILTRU), utilizatorul poate
comuta intre diferite grupuri de derivatii in timpul imprimarii selectind LEADS (DERIVATII). Modificarea la
nivelul grupurilor de derivatii apare pe rezultatul imprimat, in timp ce afisajul formei de unda va ramane pe
afisajul implicit timp de 2,5 secunde ale derivatiilor I, Il si V1-V6.

n timpul imprimarii ritmului pe trei canale, grupurile de derivatii disponibile sunt:

1. Implicit (selectat de utilizator in configuratie)
2. I-I-n

3. aVR,aVlL, aVF

4, V1-V2-v3

5. V4-V5-V6

n timpul imprimarii ritmului pe sase canale, grupurile de derivatii disponibile sunt:
1. Implicit (selectat de utilizator in configuratie)
2. I-lI-Il-aVR-aVL-aVF 3.
V1-V2-V3-V4-V5-V6

n timpul imprimarii ritmului, utilizatorul poate trece dispozitivul de scriere in modul Standby apasand pe STOP
(OPRIRE). Pentru a continua imprimarea ritmului pentru acelasi pacient fara a trece la o pagina noua, selectati
RHY (RITM).

Transferarea pe un stick de memorie USB

Utilizatorul poate transfera toate inregistrarile ECG de pe ELI 230 pe un stick de memorie USB extern in orice
moment. Folosind un PC, creati pe stick-ul de memorie USB un director denumit ,Records” (Inregistrari). Cand ati
terminat, introduceti stick-ul de memorie USB in portul USB al ELI 230 (acelasi port ca cel utilizat pentru modulul
de achizitie AM12). Dupa conectarea stick-ului de memorie USB, dispozitivul va incepe automat sa transfere toate
inregistrarile existente pe stick-ul de memorie USB. Dispozitivul va afisa mesajul ,ECG TRANSFER IN PROGRESS”
(TRANSFER ECG TN CURS). La finalizare va fi afisat un alt mesaj care confirma numérul de inregistrri transferate,
,TRANSFERRED: 20/20, DONE — remove USB stick” (20/20 TRANSFERATE, EFECTUAT - scoateti stick-ul USB).
Dispozitivul va reveni automat la afisajul ECG in timp real atunci cand stick-ul de memorie USB a fost scos. Toate
inregistrarile ECG transferate cu succes vor fi sterse de pe dispozitiv.

OBSERVATIE: este posibil ca nu toate stick-urile de memorie USB sd se potriveascd in portul USB al
dispozitivului.

OBSERVATIE: dacd dispozitivul pare sd nu rdspunda, tineti apdsatd tasta de oprire timp de 10 pénd la 15
secunde pentru repornire.

Stergerea inregistrarilor
Pentru a sterge toate inregistrarile existente ale pacientilor din ELI 230:

e selectati MORE (MAI MULT), urmat de CONFIG (CONFIGURARE).

e selectati aplicatia 4. Service, urmata de Yes (Da).

e selectati aplicatia 3. Clear all ECG Records (Stergere inregistrari ECG in intregime). Odata selectatd, o
serie de puncte va incepe sa apara pe afisaj. Acest lucru semnaleaza utilizatorului faptul ca inregistrarile
sunt sterse. Dupa finalizarea procesului de stergere, afisajul va reveni la ecranul principal de configurare.

o selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la afisajul ECG in timp real.
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Accesarea meniurilor de configurare
Paginile de configurare definesc toate conditiile de functionare care nu se modifica zilnic sau de la un pacient la
altul. Odata ce ati setat aceste conditii implicite, rareori va trebui sa utilizati din nou ecranele de configurare.
Pentru a accesa meniurile de configurare:
1. Selectati MORE (MAI MULT) din vizualizarea ECG in timp real.
2. Selectati CONFIG (CONFIGURARE).
3. Selectati 1 pentru a imprima setarile de configurare.

4. Selectati 2 pentru a accesa meniul Modify Configuration (Modificare configuratie).

5. Utilizati A si ¥ pentru a va deplasa inainte si Thapoi pe fiecare rand. Utilizati » pentru a selecta
setarea. Utilizati PAGE (PAGINA) pentru a trece la urmétoarea pagind de setéri.

6. Selectati DONE (EFECTUAT) pentru a salva orice modificari si a iesi din meniul Modify Configuration
(Modificare configuratie). Selectati DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la vizualizarea ECG in timp real.
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Urmatorul tabel rezuma parametrii de configurare si optiunile disponibile pentru fiecare camp.

Rezumatul meniurilor de configurare

Parametru de configurare Definitie

Versiune software

Afiseaza versiunea de software pe rezultatul imprimat si in meniul de
configurare

Limba

Disponibilitate limba software

Descarcare completa baterie

10, 20 sau 30 de minute

Mod ora

Ceas cu 12 sau 24 de ore

Format date de identificare

None (Niciunul), Short (Scurt), Sex/Age (Sex/Varsta) sau Sex/DOB
(Sex/Data nasterii)

Filtru c.a. None (Niciunul), 50 sau 60 Hz
Filtru 40, 150 sau 300 Hz
Viteza hartie 25 sau 50 mm/sec.

Viteza hartie ritm

5, 10, 25 sau 50 mm/sec.

Interpretare Da sau Nu

Motive Da sau Nu

Anexare RAPORT NECONFIRMAT sau Revizuit de:
Numar de exemplare 0-9

Imprimare automata ECG Da sau Nu

Format de afisare 4+4 sau 6+6

Format diagrama

Standard sau Cabrera; 6, 12, sau 3 + 1 canale

12 derivatii ritm

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

Sase derivatii ritm
(de la 1 pana la 6)

I, II, 1, aVR, aVL; aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 in orice combinatie

Trei derivatii ritm
(de la 1 panala 3)

I, II, I, aVR, aVL; aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 in orice combinatie

RR medie: Da sau Nu
QTc B Da sau Nu
QTcF Da sau Nu
Canal ritm varfuri Da sau Nu

Captura ECG

Last10 (Ultimele 10 secunde) sau Best10 (Cele mai bune 10 secunde)

Avertisment privind stocarea

Da sau Nu
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Setari de configurare

Versiune software
Identifica versiunea software a electrocardiografului dvs.
Limba

Pe electrocardiograful ELI 230 sunt disponibile mai multe limbi.

A ATENTIONARE: etichetele functiilor sunt traduse imediat dupd selectarea unei limbi noi si iesirea
din meniul de configurare.

Daca este vizibila o limba necunoscuta, efectuati urmatorii pasi pentru a reveni la limba tarii dvs.:

Din vizualizarea ECG in timp real, selectati MORE (MAI MULT).

Selectati CONFIG (CONFIGURARE).

Selectati 2 Modify Configuration (2 Modificare configuratie).

Utilizati A sau V¥ pentru a selecta limba.

Apasati P pana cand apare limba dorita.

Apasati pe DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la meniul de configurare.
Apasati pe DONE (EFECTUAT) pentru a reveni la vizualizarea ECG in timp real.

Nk =

Descarcarea completa a bateriei

Determina momentul in care electrocardiograful se va opri pentru a prelungi durata de functionare a bateriei
dispozitivului. Descarcarea completa a bateriei va avea loc numai daca tastatura nu a fost apdsata pe durata
specificata. Setarea privind descdrcarea completd a bateriei este ignorata daca este detectat un semnal ECG activ
in timpul transmisiei sau Tn timpul imprimarii ritmului.

Mod ora
Stabileste daca ora este afisata intr-o setare standard a ceasului cu 12 ore sau cu 24 de ore.
Format date de identificare

Defineste formatul pentru solicitarile de date ale pacientului. Exista patru formate standard: None (Niciunul),
Short (Scurt), Sex/Age (Sex/Varsta) si Sex/DOB (Sex/Data nasterii).

OBSERVATIE: atunci cénd formatul datelor de identificare este setat la ,,None” (Niciunul) (férd vérstd/data
nasterii si sex), setarea de interpretare este setatd automat la Off (Dezactivat). Pentru a activa din nou
setarea de interpretare, este necesar ca utilizatorul s efectueze o modificare manuald a setdrii de
configurare.

Filtru c.a.

ELI 230 elimina interferentele de 60 Hz sau 50 Hz. Setarea pe care o selectati depinde de frecventa retelei de
alimentare din tara dvs. Utilizati intotdeauna setarea de 60 Hz in S.U.A. Dacd exista interferente cu c.a., verificati
daca este selectat filtrul c.a. corespunzator.
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Filtru

Filtrul de frecventa al diagramei ECG (sau filtrul de imprimare) poate fi setat la 40 Hz, 150 Hz sau 300 Hz. Filtrul de
frecventa al diagramei nu filtreaza inregistrarea digitala achizitionata. O setare de 40 Hz a filtrului diagramei va
reduce zgomotul (40 Hz si frecvente mai inalte) de pe ECG-ul imprimat, iar o setare de 150 Hz a filtrului diagramei
va reduce zgomotul (150 Hz si frecvente mai inalte) de pe rezultatul imprimat; o setare de 300 Hz a filtrului
diagramei nu va filtra ECG-ul imprimat. Setarea filtrului este imprimata in coltul din dreapta jos al rezultatului ECG
imprimat.

& AVERTISMENT: Atunci cdnd este utilizat filtrul de 40 Hz, cerinta privind rdspunsul in frecventd
pentru echipamentul ECG de diagnosticare nu poate fi indeplinitd. Filtrul de 40 Hz reduce semnificativ
componentele de inaltd frecventd ale amplitudinilor ECG si ale vérfurilor stimulatorului cardiac si este
recomandat numai dacd zgomotul de inaltd frecventd nu poate fi redus prin proceduri adecvate.

Viteza hartie

Configurati la 25 mm/s sau 50 mm/s pentru imprimarile ECG implicite.
Viteza hartie ritm

Configuratila 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s sau 50 mm/s.

Optiune de interpretare

ELI 230 analizeaza automat ECG-urile si imprima interpretarea optionala pe ECG-ul imprimat. Aceasta setare va
permite sa selectati sau sa eliminati textul ,interpretativ” de pe rezultatul ECG imprimat.

OBSERVATIE: interpretarea ECG oferitd de dispozitiv este semnificativd numai atunci cdnd este utilizatd
Impreund cu o a doua opinie a unui medic, precum si cu luarea in considerare a tuturor celorlalte date
relevante ale pacientului.

Motive

Motivele prezentate indicd motivul pentru care a fost imprimata o anumita informatie interpretativa. Motive
prezentate se imprima intre [paranteze patrate] in cadrul textului interpretativ daca optiunea de interpretare
este activata. Activarea sau dezactivarea functiei de prezentare a motivelor nu afecteaza masuratorile
efectuate sau interpretarile selectate de programul de analiza.

De exemplu:

Infarct anteroseptal [UNDA Q de 40+ ms IN V1-V4]

Unde , Infarct anteroseptal” este informatia interpretativa,

iar ,UNDA Q de 40+ ms IN V1-V4” reprezintd motivul sau explicatia pentru care a fost
imprimata informatia interpretativa.

Anexare

O fraza de stare sau informativa poate fi adaugata la ECG si imprimata sub textul interpretativimprimat. Poate fi
selectat fie ,,unconfirmed report” (raport neconfirmat), fie ,reviewed by” (revizuit de).

Numar de exemplare

Defineste numarul de exemplare tiparite atunci cand este efectuat un ECG. O setare zero (0) imprima numai
originalul; unu (1) imprima originalul plus un exemplar; doi (2) imprima originalul plus doua exemplare etc. Pot fi
selectate pana la noua exemplare.
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Imprimare automata ECG

Defineste daca ELI 230 va imprima sau nu automat ECG-ul dupa achizitie. Daca optiunea de configurare selectata este
setatd la No (Nu), este posibila imprimarea manuala.

Format de afisare

Defineste formatul de afisare implicit fie in 4+4, fie in 6+6. Indiferent de formatul de afisare selectat, sunt
achizitionate intotdeauna 10 secunde cu 12 derivatii.

OBSERVATIE: ELI 230 nu poate achizitiona mai mult decdt ECG-ul curent. Dupd ce ati selectat DONE
(EFECTUAT), ELI 230 incepe monitorizarea sau achizitia de date ECG noi.

Format diagrama

Defineste valoarea implicita pentru unul dintre formatele disponibile pentru diagrama, fie standard, fie prezentare
Cabrera. Indiferent de formatul de diagrama selectat, sunt stocate intotdeauna 10 secunde cu 12 derivatii.

Optiunile pentru diagrama ECG sunt:

Optiune format Date ECG

2,5 secunde cu 12 derivatii standard in format cu trei canale, plus
3+1 banda de ritm de 10 secunde pentru o derivatie selectabila de catre
utilizator, in format cu un singur canal.
6 5 secunde cu 12 derivatii standard in format cu sase canale.
12 10 secunde cu 12 derivatiji standard in format cu 12 canale

Derivatii ritm
Identifica derivatiile de ritm 3 sau 5 de 10 secunde, selectabile de utilizator, pentru imprimarea ECG-ului pe 3 si 6 canale.
OBSERVATIE: achizitia ritmului nu este stocatd in memorie, ci numai imprimatd.
OBSERVATIE: consultati sectiunea Achizitionarea benzilor de ritm pentru a achizitiona un ritm imprimat.
RR medie
Activarea acestei optiuni va afisa o valoare medie a RR care va aparea in raport.
QTcB
Activarea acestei optiuni va afisa o valoare QT corectata a Bazett in raport, impreuna cu valoarea QTc liniara implicita.
QTcF
Activarea acestei optiuni va afisa o valoare QT corectata Fridericia in raport, impreuna cu valoarea QTc liniara implicita.
Canal ritm varfuri

Determina daca va fi afisat un marker de notificare privind varfurile stimulatorul cardiac.
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Captura ECG

Datele ECG acumulate pana la un minut pot fi achizitionate intern pentru a fi utilizate cu caracteristica Cele mai bune
10 secunde. Dispozitivul selecteaza automat cele mai bune 10 secunde din memoria tampon de un minut.

Utilizatorii pot comuta intre CELE MAI BUNE 10 SECUNDE sau ULTIMELE 10 SECUNDE selectdand BEST10
(CELE MAI BUNE 10 SECUNDE) sau LAST10 (ULTIMELE 10 SECUNDE) din vizualizarea ECG achizitionata.

Avertisment privind stocarea

Determina daca o avertizare privind stocarea va fi afisatd atunci cand electrocardiograful se afla aproape de nivelul
maxim de stocare.
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Diagrama de depanare a sistemului

Mesaj LCD

BATTERY LOW — CHARGE UNIT
(BATERIE DESCARCATA -
INCARCARE UNITATE)

‘ Problema

Nu se poate achizitiona
un ECG sau nu se poate
efectua imprimarea.

Actiune corectiva
Incércati bateria prin alimentare cu c.a.

LEAD FAULT, NO ECG CAPTURE
(DEFECTIUNE DERIVATII, NICIO
CAPTURA ECG)

Defectiune a derivatiilor sau
date ECG zgomotoase.

Corectatii derivatia defecta sau zgomotul.

USB MEMORY (MEMORIE USB)

Stick-ul de memorie
USB nu este
recunoscut sau nu
este functional

Asigurati-va ca stick-ul de memorie
USB contine un director denumit
,Records” (Inregistrari).

Verificati daca dispozitivul afigeaza
vizualizarea ECG in timp real.

Stick-ul de memorie USB trebuie
formatat la FAT 32.

Diagrama de depanare ECG

Derivatii afectate

DERIVATII DECONECTATE SAU
UNA SAU MAI MULTE DINTRE
URMATOARELE: RA, LA, LL, V1,
V2, V3, V4, V5, V6

Problema

Defectiune a derivatiilor.

Actiune corectiva

Indicatie
RL/RA/LA/LLIV1/V2IV3IVAINVSIVE.
Verificati derivatiile pentru membre.

Corectati derivatia (derivatiile)
defecta (defecte).

Derivatia |

RA/LA lipsa/zgomotoasa.

Verificati pregatirea pacientului;
pregatiti-l din nou, daca este
necesar, cu un nou electrod.

Derivatia Il

RA/LL lipsa/zgomotoasa.

Verificati pregatirea pacientului;
pregatiti-l din nou, daca este
necesar, cu un nou electrod.

Derivatia lll

LA/LL lipsa/zgomotoasa.

Verificati pregatirea pacientului;
pregatiti-l din nou, daca este
necesar, cu un nou electrod.

Toate

Zgomot cu frecventa Tnalta.

Reduceti filtrul de la 300 Hz la 150 Hz;
verificati apropierea de cablurile de
alimentare.

Testarea functionarii

Dupa curatarea si inspectarea ELI 230, functionarea corespunzatoare a unitatii poate fi confirmata cu ajutorul unui
simulator ECG pentru a achizitiona si imprima un ECG standard cu 12 derivatii cu o amplitudine cunoscuta.
Imprimarea trebuie sa fie intunecata si uniforma pe toata pagina. Nu trebuie sa existe nicio dovada de esec al
punctelor capului de imprimare (de ex., intreruperi in imprimarea care formeaza dungi orizontale). Miscarea
hartiei trebuie sa fie uniforma si consecventa in timpul imprimarii. Formele de unda trebuie sa apara normal la o
amplitudine corespunzatoare si fara distorsiuni sau zgomot excesiv.
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Recomandari adresate personalului biomedical

n urma oricarei lucrari de service asupra ELI 230 sau atunci cand se suspecteazd o functionare neconforma,
Welch Allyn, Inc. recomanda urmatoarele proceduri:

e confirmarea functionarii corespunzatoare.
e efectuarea testarii pentru a asigura siguranta electrica continua a dispozitivului
(utilizati metodele si limitele IEC 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1 sau IEC 62353).
e curent de scurgere la pacient
e curent de scurgere la sasiu
e curent de scurgere la Tmpamantare
e rezistenta dielectrica sau rezistenta izolatiei (circuitele de retea si ale pacientului, reteaua de
alimentare si partea de intrare/iesire a semnalului (de ex., USB), reteaua de alimentare si
fmpamantarea de protectie)

intretinerea bateriei

ELI 230 contine o baterie interna, etansa, cu plumb si acid. Cand este instalata, bateria are o durata de
functionare de aproximativ sase luni fara reincarcare. Daca bateria a fost depozitatd o perioada lunga de timp in
stare descarcata, este posibil sa nu si poata recastiga capacitatea chiar daca este reincarcata.

Pentru informatii despre inlocuirea bateriei, consultati manualul de service al ELI 230.

Welch Allyn, Inc. recomanda ca ELI 230 sa fie conectat la o sursa de alimentare cu c.a. ori de cate ori este posibil
pentru a maximiza durata de functionare a bateriei si pentru ca utilizatorul sa dezvolte un obicei de reincarcare a
bateriei inainte ca unitatea sa indice o stare de , baterie descarcata”. (Adica, stare redusa de descarcare.) Durata
de functionare a bateriei variaza in functie de modul de intretinere a bateriei si de gradul de utilizare a acesteia.
Pentru o durata de functionare mai mare a bateriei, tineti cardiograful conectat atunci cand nu este utilizat.

Bateria sigilata cu plumb-acid va asigura o durata de functionare optima atunci cand unitatea este incarcata
complet dupa fiecare utilizare. ELI 230 va incarca o baterie descarcata la 85 % din capacitate in aproximativ sase
ore sau mai putin

Curatarea imprimantei termice

Pentru a curata imprimanta

1. Deconectati sursa de alimentare.
Curatati suprafata exterioara a unitatii cu o laveta umeda, folosind o solutie de detergent de vase
delicat diluat in apa.

3. Dupa spalare, uscati bine unitatea cu o laveta curata si moale sau cu un prosop de hartie.

Pentru a curata capul de imprimare

OBSERVATIE: nu permiteti ca sGpunul sau apa sd intre in contact cu dispozitivul de scriere, fisele, mufele sau cu
orificiile de ventilatie.

Deschideti usa dispozitivului de scriere.

Frecati usor capul de imprimare cu un tampon imbibat in alcool.

Stergeti cu o laveta curata pentru a indeparta reziduurile de alcool.

Lasati capul de imprimare sa se usuce la aer.

Curatati sulul folosind banda adeziva. Aplicati banda si trageti-o. Rotiti rola si repetati pana cand intreaga
rold este curata.

iAW e
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