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Inledning

EKG-slavkabel och adaptersats ar ett alternativt medicinsk tillbehér som anvands for att
ansluta till klinikens befintliga fysiologiska/EKG-patientmonitor for att visa EKG-kurvan pa
SonoSite-ultraljudssystemets skarm, utan att behova tillféra extra ledare/sensorer pa
patienten.

EKG-slavkabel och adaptersats innehaller EKG-slavkabeln och EKG-adapterkabeln. EKG-
slavkabel och adaptersats ar godkanda fér anvandning tillsammans med SonoSites EKG-
modul och SonoSites ultraljudsprodukter.

EKG-slavkabeln kan anvandas pa flera av SonoSites ultraljudsprodukter.

For att hjalpa till att undvika foérhallanden som kan vara farliga for
patienten eller skada kabeln &r det viktigt att personal som
anvander eller hanterar denna kabel ldser och forstar

VARNING anvisningarna, varningarna, forsiktighetsatgarderna och
utbildningsmaterialet som finns i denna anvandarhandbok.
Kontakta FUJIFILM SonoSite eller lokal representant om du har
fragor om informationen i denna anvandarhandbok.

Om anvandarhandboken

Denna anvandarhandbok innehaller information om SonoSites EKG-slavkabel och
adapterkabel. Handboken ar avsedd for ldsare som ar val fortrogna med ultraljudsutrustning
och annan endoskopisk utrustning. Den tillhandahaller ingen utbildning i ultraljudsteknik,
kardiologi eller kliniska férfaranden. Information om ultraljudssystemet aterfinns i dess
anvandarhandbok och annan lamplig litteratur.

KAPITEL 1

For att bidra till patientens sakerhet och sakerstalla tillforlitligt fungerande utrustning
rekommenderar FUJIFILM SonoSite att denna anvandarhandbok alltid finns till hands nar
EKG-modulen och slavkabeln anvands.

Skrivsatt

Anvandarhandboken anvander féljande skrivsatt:



» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nodvandiga for att forhindra personskador eller dodsfall.
» anger forsiktighetsatgarder som ar nodvandiga for att skydda produkterna.
» Numrerade steg i procedurer maste utféras i angiven ordningsfoljd.

» Enstegsprocedurer borjar med .

» Atgérder i punktlistor kraver ingen sérskild ordningsfsljd.
Se anvdndarhandboken for ultraljudssystemet fér information om markningssymboler som anvénds.

Garanti

EKG-slavkabeln garanteras endast avseende material och utférande under en period pa 12 manader fran det
datum produkten avsands fran FUJIFILM SonoSite.

Garantin tacker inte skador orsakade av felaktig anvandning, felaktigt utférd desinficering eller sterilisering,
sterilisering med kemikalier som inte rekommenderats av FUJIFILM SonoSite eller férhallanden utanfér vad
som anses normalt for produktens avsedda anvandning.

Teknisk support

Om du behdver teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite enligt foljande

Forenta staterna och Kanada

Europa och Mellanostern

Asien och Stillahavsomradet
Andra omraden
Fax

E-post

Webbplats

+1877-657-8118

Véxel: +31 20 751 2020

Support pa engelska: +44 14 6234 1151
Support pa franska: +33 1 8288 0702
Support pa tyska: +49 69 8088 4030
Support pa italienska: +39 02 9475 3655
Support pa spanska: +34 91 123 8451

+61 29938 8700
+1425-951-1330 eller ring ndrmaste representant
+1425-951-6700

Vaxel: ffss-service@fujifilm.com

Storbritannien: uk-service@fujifilm.com

Europa, Mellandstern och Afrika: eraf-service@fujifilm.com
Asien och Stillahavsomradet: ffss-apacme-service@fujifilm.com

wWww.sonosite.com
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KAPITEL 2

Komma igang

Om EKG-slavkabeln

Las denna anvandarhandbok innan EKG-kabeln handhas och

Forsiktighet s et : i
orsiighe rengdrs, sa att oavsiktliga skador pa kabeln undviks.

EKG-kabeln omfattar nedanstaende komponenter:

EKG-slavkabel
P19958

Adapterkabel
P06917

Figur 2-1 EKG-slavkabelns komponenter och artikelnummer

Avsedda anvdandningsomraden

EKG-slavkabeln dr avsedd att anvandas tillsammans med SonoSites ultraljudsutrustning
och SonoSites EKG-modul.



Figur 2-2 EKG-modul
EKG-slavkabelsatsen ska kunna ta emot en EKG-signal fran foljande fysiologiska/EKG-patientmonitorer:

Anvand EKG-slavkabeln endast tillsammans med EKG-monitorer eller fysiologisk

Forsiktighet . . .. « .
orsiidighe utrustning som godkants for anvandning med EKG-slavkabelsatsen.

» Philips Intellivue MP70, inklusive EKG-kablar. (1/4" telefonkontakt)
» GE Solar 8000i, med TRAM-RAC 4A och TRAM 451N, samt EKG-kablar. (7-polig kontakt)
EKG-slavkabel och adaptersats ar avsedd att fungera i féljande anvandningsmiljo:

» Temperatur: 10 till 40 °C
» Luftfuktighet: 15 till 95 % relativ fuktighet
» Atmosfarstryck: 700 hPa (cirka 3 011 meter) till 1 060 hPa (-382 meter)

Kontraindikationer

Det finns inga kontraindikationer for EKG-slavkabeln.

Uppackning

Folj uppackningsforfarandena. Kontakta omedelbart FUJIFILM SonoSite eller lokal representant och
rapportera eventuella skador och andra avvikelser.

Uppackning av EKG-slavkabeln
1 Granska transportkartongen, transportvaskan och EKG-slavkabeln med avseende pa skador.

2 Notera eventuella brottskador eller andra uppenbara skador, spara bevisen och meddela transportfirman
eller speditoren.
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3 Kontrollera att transportvaskan innehaller de komponenter som anges i packlistan:

» EKG-slavkabel

» Adapterkabel

» Anvindarhandbok fér EKG-slavkabel och adaptersats

Inspektera innehallet

Utfor en visuell och taktik inspektion av EKG-slavkabeln och adapterkabeln efter uppackning av innehallet.
Kontakta omedelbart FUJIFILM SonoSite eller lokal representant och rapportera eventuella skador och andra

avvikelser.
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Montering och handhavande

Installning av EKG-slavkabeln och adapterkabeln

Anvand EKG-slavkabeln och adaptersatsen endast tillsammans

Forsiktighet med en godkand SonoSite EKG-modul.
Anvand EKG-slavkabeln endast tillsammans med EKG-monitorer
Forsiktighet eller fysiologisk utrustning som godkants for anvdandning med

EKG-slavkabelsatsen. En lista med godkand utrustning finns i
“Avsedda anvindningsomraden” pa sidan 3

Anslutning av EKG-slavkabeln

1 Anslut SonoSites EKG-modul till ultraljudssystemet.

KAPITEL 3

2 Anslut EKG-slavkabeln till EKG-modulen.

= T



3 Om den ansluts till en Philips Intellivue MP70 patientmonitor, ska EKG-slavkabeln anslutas till
patientmonitorn.

= =2 o o

4 Om den ansluts till en GE Solar 8000i patientmonitor, gor du féljande:

a Anslut EKG-slavkabeln till adapterkabeln.

b Anslut adapterkabeln till patientmonitorn.

A0IE

| —= I |
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Anvanda EKG-slavkabeln

For basta resultat vid anvandning av EKG-slavkabeln, ska utgangen fran patientmonitorn vara 5V
topp-till-topp AC-kopplad.

VARNING

VARNING

Obs!

For att forhindra felaktiga diagnoser ska EKG-kurvan inte anvandas for att
diagnostisera hjartrytmer. FUJIFILM SonoSite EKG-modulen och slavkabel ar ett
icke-diagnostiskt tillbehor.

Tillat inte patientkontakt med EKG-modulen, slavkabeln eller adapterkabeln.

Alltfor kraftig bojning eller vridning av EKG-slavkabeln kan resultera i fel eller
driftavbrott.

Defibrillation av en patient nar EKG-modulen &r ansluten till ultraljudssystemet kan
orsaka att EKG-signalen visas felaktigt eller géra att EKG-modulen inte langre kan
anvandas.

Se till att EKG-slavkabeln kopplas bort fran patientmonitorn innan
ultraljudssystemet flyttas.

Nar en EKG-slavkabel anvands kan tidséverensstimmelsen mellan EKG-visningen
och den visade 2D-ultraljudsbilden eller rullningsdata variera beroende pa den
latens som inférs av patientmonitorn.

Inspektion fore anvandning

Utfor en visuell och funktionsmassig inspektion fore undersdokningen av EKG-kabeln och adapterkabeln fére

varje anvandning.

Utfora en inspektion fore anvandning

1 Undersok EKG-slavkabeln och adapterkabeln med avseende pa skador sasom hack eller sprickor.

2 Verifiera att EKG visas korrekt pa FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem nar EKG-kabeln &r ansluten.
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KAPITEL 4

Rengoring, desinfektion och forvaring

Rengoring och desinficering

For att undvika skador pa EKG-kabeln och adapterkabeln far de

Forsiktighet | . I
OFFHINEE inte steriliseras.

Anvand féljande godkadnda rengorings- och desinficeringsmedel pa EKG-kabeln och
adapterkabeln:

» Sani-Cloth Plus
» Isopropanol

» Caviwipes

» Super Sani-Cloth

» Vateperoxid 3 %

Rengora och desinficera EKG-slavkabeln (avtorkningsmetoden)

1

2

Avldgsna kabeln fran systemet.

Undersok EKG-slavkabeln och adapterkabeln med avseende pa skador sésom hack eller
sprickor.

Rengor ytan med forfuktad rengdringsservett eller en mjuk trasa som fuktats med en
mild rengdringslosning. Applicera rengdringsldsningen pa trasan och inte pa kabeln.

Torka av kabelns ytor med ett av FUJIFILM SonoSite godként rengérings-/
desinficeringsmedel.

Lat kabeln lufttorka.

1



Forvaring och transport av EKG-slavkabeln

Overskrid inte féljande omgivningsférhallanden vid transport eller férvaring av EKG-slavkabeln.

» Temperatur: -35 till 65 °C
» Luftfuktighet: 15 till 95 %
» Atmosfarstryck: 500 till 1 060 hPa.

Kassering av EKG-slavkabeln

Kontakta FUJIFILM SonoSite eller auktoriserad representant for anvisningar om kassering.

12 Anvandarhandbok for EKG-slavkabel och adaptersats



KAPITEL 5

Sakerhet

Patientsakerheten ar endast sakerstalld nar en val konstruerad produkt anvands pa ett sakert
och ansvarsfullt satt.

EKG-slavkabel och adaptersats ar avsedd att fungera i féljande anvandningsmiljo:

» Temperatur: 10 till 40 °C
» Luftfuktighet: 15 till 95 % relativ fuktighet
» Atmosfarstryck: 700 hPa (cirka 3 011 meter) till 1 060 hPa (-382 meter)

13



EKG-slavkabel Markningssymboler

Foljande symboler anvands pa produkterna, férpackningarna och behallare.

organisation nummer

14

Tillverkare

Auktoriserad
representant
inom Europeiska
Unionen

Serienummer

Katalognummer

Forsiktighet

Omtalig, hanteras
varsamt

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare -
Del 1: Allmanna krav

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare.

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter -
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare —
Del 1: Allmanna krav

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare -
Del 1: Allmanna krav

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare -
Del 1: Allm&nna krav

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter -
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare —
Del 1: Allmanna krav

5.1.1

5.1.2

517

5.1.6

544

5.3.1

Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten
enligt EU-direktiv 90/385/
EEG, 93/42/EEG och 98/79/
EG

Anger auktoriserad
representant i EU

Anger tillverkarens
serienummer sa att en
specific medicinteknisk
produkt kan identifieras

Anger tillverkarens
katalognummer sa att den
medicintekniska produkten
kan identifieras

Indikerar att anvandaren
maste ldsa bruksanvisningen
for viktig information om
varningar och
forsiktighetsatgarder, somav
olika anledningar inte kan
anger pa den
medicintekniska produkten.
Anger att en medicinteknisk
produkt kan ga sonder eller
skadas om den inte hanteras
varsamt
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Hall torr

Temperaturgrans

Begransningar for
atmosfartryck

Begransning av
luftfuktighet

Se
bruksanvisningen.

Medicinteknisk
produkt

CE-mérkning

Standardiserings-
organisation

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter -
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare —
Del 1: Allmanna krav

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter -
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare —
Del 1: Allmanna krav

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter -
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare -
Del 1: Allmanna krav

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare -
Del 1: Allm&nna krav

ISO 15223-1:2016
Medicintekniska produkter -
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare —
Del 1: Allmanna krav

EU MDR

Radets direktiv 93/42/EEG

Anvandarhandbok for EKG-slavkabel och adaptersats

Referens- A
Beskrivning
nummer

534

537

539

538

543

EU MDR
bilaga |,
23.2(q)

Artikel 17,
bilaga Xl

Indikerar en medicintekniska
produkt som maste skyddas
mot fukt

Anger de temperaturgranser
inom vilka den
medicintekniska produkten
sakert kan exponeras

Anger det intervall for
atmosfariskt tryck som den
medicintekniska produkten
kan utsattas for utan risk

Anger det fuktighetsomrade
inom vilket den
medicintekniska produkten
sakert kan exponeras

Anger att anvdandaren maste
lasa bruksanvisningen

Anger att objektet som
etiketten ar fast pa ar
kategoriserad som en
medicinteknisk produkt
enligt MDR, bilaga 1, 23.2, q.
Anger europeisk teknisk
Overensstammelse

15



Staplingsbe-

antal
Atervinning:
Elektronisk
utrustning
: Returkartong

Corrugated

Recycles
RESY -
Atervinnings-
symbol
Kinas

férorenings-
kontroll (10)

16

gransning med

Referens-
nummer

Standardiserings-

- Beskrivning
organisation

ISO 7000/IEC 60417 Grafiska 2403
symboler fér anvandning pa

Anger att foremalen inte far
staplas pa hojden hogre an

utrustning det specificerade antalet
foremal

BS EN 50419:2016 Bilaga IX Far inte kasseras som avfall

Markning av elektriska och

elektroniska produkter i

enlighet med direktiv 2012/

19/EU om avfall som utgors

av eller innehaller elektrisk

och elektronisk utrustning

(WEEE) och direktiv 2006/66/

EG om batterier och

ackumulatorer och

forbrukade batterier och

ackumulatorer

— — Transportférpackningen
ar tillverkad av wellpapp och
ska atervinnas korrekt
— — Returpapper

ISO 7000:2014 1135 Logotyp for

Grafiska symboler som fororeningskontroll. (Galler

anvands pa utrustning alla
delar/produkter
listade i Kinas

RoHS-informationstabell.
Kanske inte visas pa utsidan
av vissa

delar/produkter

pa grund av

begransat utrymme.)
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