ePatch

Sensor

Bruksanvisning

Produktkatalognummer:
REF ePatch 2.0
REF 02-02046

Med forbehall for andringar
Copyright © 2022

Braemar Manufacturing LLC
Med ensamrétt

12/2024

02-01717 (Rev F)

5 Braemar

lemetry company

02-01717 (Rev F)

C€

2797

ePatch Sensor Bruksanvisning

SVENSKA

1Av39



Noteringar:
B( onIy Receptbelagd (enligt federal lag i USA)

Juridisk tillverkare:

Braemar Manufacturing LLC
1285 Corporate Center Drive
Suite 150

Eagan, MN 55121 USA

Telefon: +1 800 328 2719

Fax: +1 651 286 8630

E-post: sales_braemar@philips.com

Auktoriserad europeisk representant:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Tyskland

[Ec[Re]

Elektroniska bruksanvisningar finns pa: www.philips.com/ifu

E

Philips.com/IFU

Las bruksanvisningen fore anvandning av produkten och behall dessa instruktioner for
framtida referens. Underlatenhet att géra det kan leda till personskada pa anvandaren eller
patienten och skada pa sensorn och/eller tilloehoren.

O

Att anvanda ePatch-sensorn och de kompatibla EKG-elektrodtillbehéren for andra andamal an de
som tillverkaren uttryckligen har angett, samt felaktig anvandning, felaktig drift eller &ndringar som
gjorts pa ePatch-sensorn och de kompatibla EKG-elektrodtillbeh6ren kan befria tillverkaren (eller
dennes ombud) fran hela eller en del av ansvaret for eventuell bristande efterlevnad, produkt- eller
personskada.

Incidentrapportering: Allvarliga incidenter som har intréaffat relaterat till ePatch-sensorn och/eller de
kompatibla EKG-elektrodtillbehtéren ska rapporteras till Braemar och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin verksamhet eller befinner sig.

VIKTIGT: Sensorn ar inte férsedd med larm av fysiologisk typ och sensorn varken uppehaller eller
bidrar till att uppehalla patientens liv. Sensorn &ar avsedd att anvandas under ledning av
sjukvardspersonal och endast for diagnostiska andamal. Darfér maste patienten instrueras av lakare
att reagera pa eventuella halsosymtom som kan uppsta, sa som hen skulle gdéra om hen inte bar
sensorn.

Sensorn ar inte MR-séker. Ga inte in i ett MRT-skannerrum eller ett MR-system nar du bar
sensorn. Detta kan leda till bildartefakter i MRT-skanningen och/eller skada.
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1 Beskrivning, indikationer for anvandning, kontraindikationer,
varningar och forsiktighetsatgarder

Las dessa instruktioner noggrant innan du anvander ePatch-sensorn (hadanefter kallad sensor) eller nagot
av tillbehdren. Kontakta sjukvardspersonal eller produktkundtjanst i ditt land om du har nagra fragor.

1.1 Beskrivning

ePatch-sensorn (fortsattningsvis kallad sensorn) &r avsedd for kontinuerlig registrering av hjartats
aktionspotentialer (EKG). Under anvandning &ar sensorn ansluten till ett kompatibelt
EKG-elektrodtillbehér (hadanefter kallat EKG-elektrod), som en EKG-elektrodpatch (h&danefter kallad
patch eller EKG-elektrodpatch) och placeras pa patienten.

Sensorn har ett granssnitt med en kompatibel laddningsadapter. Sensorn ar laddningsbar och
ateranvandbar. Sensorn innehaller intern icke-flyktig lagring som lagrar EKG-data tills filen med EKG-data
raderas. Sensorn har inbyggd programvara for EKG-inspelning, EKG-lagring och laddning. Nar sensorn ar
ansluten till en dator via laddningsadaptern &r de inspelade EKG-filerna tillgangliga som en
USB-lagringsenhet.

Det finns tva (2) modeller av ePatch-sensorn:
e REF ePatch 2.0
e REF 02-02046

1.2 Indikationer for anvandning

ePatch-sensorn ar avsedd for anvandning pa patienter som kan vara utan symtom eller som kan
drabbas av 6vergdende symtom, som hjartklappning, andfaddhet, yrsel, férsynkope, synkope, trotthet,
brostsmarta och/eller &ngest.

Sensorn ar avsedd att anvandas av ungdomar 18-21 ar och vuxna.

1.3 Avsedda anvandare/avsedd anvandningsmiljo

Avsedda anvéandare: Halso- och sjukvardspersonal (t.ex. lakare, sjukskoterskor) och lekman (patienter
och deras respektive vardare).

Avsedd anvandningsmiljo: Sensorn ar avsedd for anvandning pa sjukhus/vardinrattningar och i hemmiljo.

1.4 Avsedd population

ePatch-sensorn ar avsedd att anvandas av ungdomar 18-21 ar och vuxna.
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1.5 Kontraindikationer

Se bruksanvisningen for kompatibla tillbehor fér deras specifika kontraindikationer.

1.6 Varningar

Sensorn har inte utvarderats for anvandning pa spadbarn eller pa gravida och/eller ammande
kvinnor.

Sensorn ar inte avsedd att anvandas pa patienter med implanterad pacemaker.

Anvand inte sensorn i miljoer med rontgen, datortomografi (DT) eller magnetisk
resonanstomografi (MRT). Sadan anvandning kan leda till fel pa sensorn och resultera i
patientskada.

Ta bort sensorn fore defibrillering.

Manipulera, demontera eller modifiera inte sensorn eller dess tillbehor, eftersom detta kan
paverka funktion och prestanda. En latt elektrisk kansla kan upplevas.

Anvand sensorn med kompatibla tilloehor fran tillverkaren. Annars kan det orsaka elektrisk
stot eller skada pa sensorn. Dessutom kan EKG-signalkvaliteten paverkas.

Anvandning av annan utrustning eller tillbeh6ér som inte anges i denna bruksanvisning kan
leda till hudirritationer, allergi, elektrisk st6t, och fel pa sensorn. Anvandning av andra laddare
kan skada enheten och/eller tillbehdren.

Forvaras utom syn- och rackhall for spadbarn, barn och husdijur, eftersom det kan orsaka
kvavning om den placeras 6ver ansikte eller mun. Det finns risk for strypning om den
medféljande USB-kabeln och/eller ledningarna anvands pa fel satt.

> > B B DPbP>Db PP

Se bruksanvisningen for det kompatibla tillbehdret fér specifika varningar.

1.7 Forsiktighetsatgarder

Anvand aldrig en defekt sensor. Det kan leda till elektrisk urladdning eller férsamra kvaliteten pa de
registrerade signalerna.

Vidror inte polerna pa sensorns baksida och lat dem inte komma i kontakt med stromférande delar
eller jord. Det kan skada sensorn.

Om sensorn inte ar ordentligt ansluten till EKG-elektrodpatchen ar den inte stanksaker (skyddsniva
IP24). For att undvika fel, se till att bada delarna sitter fast ordentligt och inte glappar och inte &r utsatta
for direkt sprut av vatten eller vatska.
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Exponera inte sensorns inre delar, den medfdljande laddningsadaptern eller AC-adaptern for vatska.
Doppa inte ner sensorn, laddningsadaptern eller AC-adaptern i nagon vatska. Det kan leda till
kortslutning eller elektrisk urladdning.

Minimera antalet anordningar som ar anslutna till patienten. Det finns annars risk for ansamling av
lackstrom.

Forvara och anvand sensorn inom de temperatur-, tryck- och luftfuktighetsintervall som specificeras i
avsnitt 10.1.4.

Exponera inte nagon del av sensorn for varmekallor, varmeelement och Oppna spisar, direkt
exponering foér solljus, nebulisatorer och elektriska vattenkokare. Temperaturforandringar leder till
kondensering och fukt som kan orsaka sensorfel.

Innan sensorn tas i bruk, l&t den anpassa sig till rumstemperatur. Som referens, om
temperaturskillnaden mellan sensorn och omgivningen ar mer an 10 °C, rekommenderas 20 minuters
vantetid i en 6vergangstemperatur.

Mobiltelefoner, séandare och liknande utrustning som genererar RF-emissioner (radiofrekvens) bor inte
anvandas eller placeras intill sensorn nar den anvands. Det kan paverka sensorn. Folj
rekommendationerna avseende separationsavstand i tillverkarens EMC-deklaration i denna
bruksanvisning. Se bilaga 1.

Ligg inte direkt pa sensorn.

Anslut inte sensorn till ndgon extern elektrisk utrustning.

Se bruksanvisningen for det kompatibla tillbehoret for specifika forsiktighetsatgarder.
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2 ePatch-sensorns granssnitt och markeringar

Sensorn har ett granssnitt not laddningsadaptern och &r kompatibel med tillbehér EKG-elektrodpatch, Flex-
adapter och ledningsadapter. P& sensorns framsida finns en laddningsindikator och en statusindikator.

Sensorns framsida:

/

. @ @ //

1 Det finns tre (3) olika LED-
lampor som kan visas:
- Laddningsindikatorn (en vit lampa)
- Statusindikatorn (en rod eller
grén lampa)

Sensorns baksida:

2 Om ett fast eller blinkande rétt ljus
visas, se Felsdkningsguiden i
kapitel 8

Tillverkarens information

Representativt exempel pa baksidan av ePatch-sensorn

02-01717 (Rev F)
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3 Vid laddning blinkar den vita LED-
lampan. Néar den &r fulladdad slutar
den vita LED-lampan att blinka och
lyser med fast sken (se ovan).
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3 Tillbehor till ePatch-sensorn

Foljande tillbehor ar kompatibla med ePatch-sensorn. Tillboehoren kanske inte finns pa alla marknader.
Se informationen som tillhandahalls med tillbehoret for ytterligare information.

Tillbehor Artikelnummer
EKG-elektrodpatch 02-01640

(kartong med 40 st)
Ledningsadapter 02-00139*
Flex-adapter 02-00143*

*Obs! Ledningsadaptern och Flex-adaptern
marknadsfors endast i USA.

3.1 EKG-elektrodpatch

ePatch-sensorn kan anvandas med tillbehdret EKG-elektrodpatch. Se bilaga
3 for kanaler och konfigurationer.

EKG EKG-
Elektrodpatch  elektrodpatch
med ansluten

sensor

3.2 Konfiguration av ledningsadapter

ePatch-sensorn kan anvandas med ledningsadaptern. Se bilaga 3 for kanaler
och konfigurationer.

LEDNING

LEDNING
NV

LEDNING
HA

Ledningsadapter

3.3 Flex-adapter

ePatch-sensorn kan anvandas med Flex-adaptern. Se bilaga 3 foér kanaler
och konfigurationer.

Flex-adapter
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4 Kom igang

| detta kapitel beskrivs hur du startar en inspelning. Du maste félja anvisningarna steg for steg.

Steg 1: Forsta ePatch-sensorsystemet

ePatch-sensorn, aven kallad sensorn, tar upp patientens
EKG-signaler och lagrar dem internt. Sensorn &r laddningsbar och
ateranvandbar. Sensorn far endast anvandas i kombination med ett
av de kompatibla tillbehdren enligt nedan.

: EKG-elektrodpatchen &r endast avsedd for engangsbruk och maste
| | kasseras och ersattas efter 5 dagars anvandning.

EKG-elektrodpatch
tillbehor

Ledningsadaptern kan valfritt anvandas med
ePatch-sensorn. Ytelektroderna &r endast for
engangsbruk. Se information for ytelektroderna
for ytterligare information.

Ledningsadapter

Ledningsadapter

Ytelektroder

Flex-adaptern kan valfritt anvandas med

ePatch-sensorn. Ytelektroderna ar endast for
i i - engangsbruk. Se information for ytelektroderna

for ytterligare information.

Flex-adapter

Flex-adapter

Ytelektroder
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Steg 2: Rengor och desinficera sensorn om den har anvéants pa en patient tidigare

OBS! Informationen i detta avsnitt &r avsedd for halso- och sjukvardspersonal.

Se till att sensorn rengors och desinficeras innan enheten anvéands och appliceras pa en patient. Fol;
anvisningarna i kapitel 09 Rengdéring, underhall och kassering.

Steg 3: FOorbered och ladda sensorn

OBS! Informationen i detta avsnitt &r avsedd for hdlso- och sjukvardspersonal.

Innan varje inspelning ska du forbereda och ladda sensorn enligt nedan.

Laddningskomponenter

Sensorn kan laddas med laddningsadaptern
pa tva satt (om den medfdljer): 1 P
— > £ 3
" . Laddningsadapter g Exempel pa
¢ Anvéand AC-adaptern (Snabb laddning. = n,eiﬁ <— AC-adapter
Rekommenderas) - g
e Anvanda en dators USB-port (LAngsam
laddning. Rekommenderas €j)
Laddningskomponenter Artikelnummer
Laddningsadapter 02-00109

STROMKALLA AC/DC USB 5 V 0,55 A Storbritannien (AC-adapter) 01-02041

STROMKALLA AC/DC USB 5V 0,55 A EU (AC-adapter) 01-02042

STROMKALLA AC/DC USB 5V 0,55 A USA (AC-adapter) 01-02038

OBS! Anvand sensorn med kompatibla tillbehor och komponenter fran tillverkaren. Annars kan det orsaka
elektrisk stot eller skada pa sensorn. Dessutom kan EKG-signalkvaliteten paverkas.

OBS! Anvand alltid en sensor som ar helt laddad och klar att
anvandas. Inspelningstiden kan i annat fall paverkas.

Anvand den medfdljande laddningsadaptern for att ansluta
sensorn till en paslagen dator (lAngsam laddning) eller till en
AC-adapter ansluten till ett eluttag (snabb laddning).
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2 Nar du laddar sensorn visas ett blinkande vitt ljus. Nar den ar
helt laddad visas ett fast vitt ljus som indikerar att den ar klar
att anvanda. Lat laddningen fortga tills laddningsindikatorn
lyser med fast vitt ljus.

Om ett rott ljus visas, se Felsokning avsnitt, kapitel 8.

= Se till att tidigare inspelade data (med filtilagget .EFS)

kopieras till en dator och raderas fran sensorn innan den
= ateranvands for en ny inspelning. Se kapitel 5 for ytterligare
JomsaEs seasie gae el instruktioner.

o » Com... » EPATCH (G) v | 49 | Search EPATCH (6

Open Bum  Newfolder =~ | @

i Libraries

™ Computer
.4;, Local Disk
a EPATCH

00040343 EFS Date modified: 24-09-201513:4
EFS Fil Size: 167 MB

Steg 4: Forbered huden (nar du anvander EKG-elektrodpatch)

A Placera inte elektrodpatchen pa brusten, skadad eller irriterad hud. Applicera elektrodpatchen
ENDAST pa ren och hel hud och ALDRIG pa& Oppna sar, skador eller i infekterade eller
inflammerade omraden.

Exponera bréstkorgen och férbered huden enligt nedanstaende steg (se bild for lutad position):

1. Bestam vilket omrade pa brostkorgen som ska forberedas med hjalp
av diagrammet. Hitta nyckelbenet pa vanster sida av kroppen och mat
n , tre (3) fingerbredder ner (vid lutad position) eller tre (3) fingerbredder

5 under den 6vre kanten av brdstbenet (vid brostbensposition).

HOGER< | VANSTER

HOGER VANSTER 2. Om det finns har pa brostet, tvatta och raka omradet dar patchen ska
placeras. Starta mitt p& brostkorgen och raka hela omradet markerat
f i den roda cirkeln i diagrammet.

HOGER 7778 VANSTER 3. Rengoér omradet med tval och vatten.

S
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HOGER VANSTER

Torka huden noggrant med en handduk.

HOGER VANSTER

2

Gnugga forsiktigt huden med hjalp av skrubbduken (om sadan
medfdljer) i en cirkular rérelse i 1 minut. Detta steg kan bidra till en
battre EKG-signal.

2-3 min

Det ar viktigt att vanta i minst 2—3 minuter tills huden ar helt torr innan
du applicerar patchen. Medan du vantar kan du fortsatta till nasta steg.

OBS! Applicera inte olja eller lotion pa det rengjorda omradet innan patchen satts pa huden.
Signalkvaliteten kan forsamras om huden inte ar korrekt forberedd.

Steg 5: Anslut sensorn och EKG-elektrodpatchen (nér du anvander EKG-

elektrodpatch)

OBS! Anslut inte sensorn och patchen forran patientens hud har preparerats. Sensorn slas pa och startar
inspelningen inom fem (5) minuter efter att den kopplats till patchen. Foér tidig anslutning kan forkorta

inspelningstidens langd.

o

Oppna forpackningen och ta ut patchen.

Kontrollera alltid utgangsdatumet pa pasen med patchen fore
anvandning.

Oppna inte pdsen med patchen forran patchen ska anvandas.
Haftamnet kan annars torka.

Placera sensorn pa den bla plastvaggan i patchen.

& '
Tryck ner ordentligt sa som visas for att knappa sensorn pa plats. Se till
@ / att det inte glipar mellan delarna. Du kommer att hora flera klick.
= M,U ‘y
Q- i
=)
a S

Nar den ar ansluten lyser ett fast gront ljus foljt av ett blinkande gront
ljus (i ca 30 sekunder) som indikerar att sensorn fungerar. Inspelningen
startar automatiskt nar det blinkande grona ljuset férsvinner.

02-01717 (Rev F)
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Korrekt - ingen glipa 7. For att undvika fel, inspektera visuellt och se till att bada delarna sitter
fast ordentligt utan glipor.

VAR FORSIKTIG: Om sensorn inte ar ordentligt ansluten till patchen ar
den inte stankskyddad. Detta kan medfdra att vatskor trdnger in i sensorns
inre delar, vilket kan leda till elektrisk kortslutning och funktionsfel hos
sensorn.

Inkorrekt - glipa 8. Om det finns nagra synliga glipor mellan sensorn och patchen, tryck
ihop dem ordentligt for att tata gliporna.

Steg 6: Applicera ePatch-sensorn med EKG-elektrodpatchen (nar du anvander
EKG-elektrodpatch)

OBS! Nar sensorn ar ansluten till patchen, placera den pa brdstet enligt anvisning. Undvik att flytta
patchen nar den fatt kontakt med huden. Omplacering kan resultera i dalig kontakt mellan patchen och
huden. Dalig kontakt kan férsamra kvaliteten pa de inspelade signalerna och eventuellt kan det kravas en
ny inspelning. Om patchen har placerats fel, bérja om med en ny patch.

OBS! Dokumentera datumet och tiden da den placeras pa brostet i dagboken for symtomhandelser
(om sadan finns)

Sensorn kan placeras i tva (2) olika positioner pa brostet: en brostbensposition och en lutad position.
Foljande diagram illustrerar de omraden pa brostet dar den kan appliceras.

Patientens Patientens

hdgra sida vanstra sida
—=<i -

Nyckelben . Nyckelben

| |

Ovre kanten av brostbenet

Folj stegen nedan for att applicera sensorn pa brostet i ndgon av positionerna:
1. Hall i sensorn med ena handen. Avlagsna den genomskinliga

é@ plasten fran patchen med den andra handen. Detta exponerar

patchens sjalvhaftande del.

OBS! Ror inte den sjalvhaftande delen av patchen. Om du gor det
kan det minska patchen férméaga att fastna pa huden.
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HOGER VANSTER

4.

Alternativ 1: ePatch-sensorn i lutad position

Applicera sensorn pa brostet i en liten vinkel enligt bilden genom att
félja dessa steg:

Patchens Ovre kant bor sitta tre (3) fingerbredder ner fran
nyckelbenet mitt pa brostkorgen.

Patchens bredaste del (n&ra sensorn) bor vara narmast
bréstkorgens mitt.

Tryck pa alla sidor av patchen sa att den fastnar pa huden.

OBS! Vanta en (1) minut innan du gar vidare till nasta steg. Detta steg ar
viktigt for att sakerstalla att patchen faster ordentligt pa huden.

4.

Alternativ 2: ePatch-sensor i brostbensposition

Applicera sensorn pa brostet i vertikalt lage enligt bilden genom att
folja dessa steg (att stracka ut brostet kan hjalpa):

Patchens 6vre kant (néara sensorn) bor sitta tre (3) fingerbredder
ner fran nyckelbenet mitt pa brostkorgen.

Patchens bredaste del (nara sensorn) bor vara narmast
bréstkorgens mitt.

Tryck pa alla sidor av patchen s& att den fastnar pa huden.

OBS! Vanta en (1) minut innan du gar vidare till nasta steg. Detta steg
ar viktigt for att sakerstalla att patchen faster ordentligt pa huden.

5. Avlagsna forsiktigt det 6vre vita skyddspapperet pa patchen med
borjan fran den ovre fliken.

6. Nar det dvre skyddspapperet har tagits bort tryck ordentligt runt alla
kanter pa patchen och sensorn sa att patchen faster vid huden.

7. Slata ut eventuella veck genom att trycka runt hela patchen.

8. Sensorn ar nu korrekt placerad. Inspelningen startar automatiskt

nar det blinkande grona ljuset forsvinner. Inspelningen avbryts
efter den forinstallda inspelningstiden eller néar sensorn tas bort
fran patchen (se kapitel 4).
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Steg 7: ePatch-sensor med ledningsadapter (nar du anvander ledningsadapter)

OBS! Anslut inte sensorn och ledningsadaptern férran patientens hud har preparerats. Sensorn slas pa
och startar inspelningen inom fem (5) minuter efter att den kopplats till ledningsadaptern. For tidig
anslutning kan forkorta inspelningstidens langd.

Preparera huden

Exponera bréstkorgen och preparera huden enligt stegen nedan:

HOGER vinsTer | 1. Bestam vilket omrade pa brostkorgen som ska forberedas med
hjalp av diagrammet.

Om det finns har pa brostet, tvatta och raka omradet dar patchen

% /V//A ska placeras.

7

2. Tvatta de skuggade omradena med tval och vatten.

%

7,

3. Torka huden noggrant med en handduk.

HOGER VANSTER

2—3 min 4. Det ar viktigt att vanta i minst 2-3 minuter tills huden ar helt torr

c innan du gar vidare till nasta steg.

OBS! Applicera inte olja eller lotion pa det rengjorda omradet innan patchen satts pa huden. Signalkvaliteten
kan férsdmras om huden inte &r korrekt forberedd.
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Steg 8: Anslut sensorn och ledningsadaptern (nar du anvander ledningsadapter)

J

1. Skjut sensorn genom toppen av ledningsadaptern tills den sitter
ordentligt pa plats.
2. Efter att sensorn har satts in ordentligt i ledningsadaptern kommer

ett fast gront ljus att visas foljt av ett blinkande gront ljus (i ca 30
sekunder) som indikerar att sensorn fungerar. Inspelningen startar
automatiskt nar det blinkande grona ljuset forsvinner.

M\

(8 \
L

OO,

1
2
3
4.
5
6

Steg 9: Montering av ledningsadapter (vid anvandning av ledningsadapter)

Anslut en snodd till ledningsadaptern (vid behov).
Placera snodden dver huvudet och runt halsen.

Ta ut ett paket ytelektroder fran férpackningen.

Oppna forpackningen och ta ut tre (3) ytelektroder.

Fast var och en av de tre (3) ledningarna i elektroderna.

Lamna kvar skyddsfolien pa elektroderna.

OBS! Se information for ytelektroderna fér utbytesinstruktioner.

7.

Borja med svart ledning. Avlagsna skyddsfolien pa baksidan av
ytelektroden och placera den svarta elektroden cirka tre (3) fingrar
under nyckelbenet pavanster sida av brostet.

Satt sedan fast den vita ledningen. Avlagsna skyddsfolien pa
baksidan av ytelektroden och placera den vita elektroden cirka tre
(3) fingrar under nyckelbenet pa héger sida av brostet.

Slutligen, placera den roda ledningen. Avlagsna skyddsfolien pa
baksidan av ytelektroden och placera den roda elektroden pa det
nedre revbenet pa vanster sida av kroppen.

OBS! Nar du avlagsnar skyddsfolien, var forsiktig sa att du inte ror vid
haftamnet.

10. Ledningsadaptern &r nu korrekt placerad. Inspelningen startar

automatiskt nar det blinkande gréna ljuset forsvinner.
Inspelningen avbryts efter den forinstéllda inspelningstiden eller
nar sensorn tas bort fran ledningsadaptern.
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Steg 10: ePatch-sensor med Flex-adapter (nar du anvander Flex-adapter)

OBS! Anslut inte sensorn och Flex-adaptern forréan patientens hud har preparerats. Sensorn slas pa och
startar inspelningen inom fem (5) minuter efter att den kopplats till Flex-adaptern. For tidig anslutning kan
forkorta inspelningstidens langd.

Preparera huden

Exponera bréstkorgen och forbered huden enligt nedanstaende steg.

HOGER VANSTER 1. Bestam vilket omrade pa brostkorgen som ska forberedas med
e hjalp av diagrammet.
/‘ 2. Om det finns har pa brostet, tvatta och raka omradet dar

patchen ska placeras.

3. Rengor omradet med tval och vatten.
HOGER VANSTER

HOGER VANSTER 4. Torka huden noggrant med en handduk.

5. Det ar viktigt att vanta i minst 2—3 minuter tills huden ar helt torr
innan du gar vidare till nasta steg.

2=-3 min

OBS! Applicera inte olja eller lotion pa det rengjorda omradet innan patchen satts pa huden.
Signalkvaliteten kan férsamras om huden inte ar korrekt férberedd.

02-01717 (Rev F) ePatch Sensor Bruksanvisning 18 Av 39



Steg 11: Anslut sensorn och Flex-adaptern (nér du anvéander Flex-adapter)

U_.

O 1. Skjut in sensorn i Flex-adaptern. Ett gront ljus pa sensorn blinkar
Sensor kort n&r sensorn ar helt inkopplad.
2. Nar den ar ansluten lyser ett fast gront ljus foljt av blinkande gront

ljus (i ca 30 sekunder) som indikerar att sensorn fungerar.

Steg 12: Montering av Flex-adapter (nar du anvander Flex-adapter)

D (6
£2

1.

Ansluta ytelektroderna:

Ta ut ytelektrodremsan ur pasen och anvand perforeringarna for att
separera tva (2) elektroder fran remsan. Lamna kvar skyddsfolien
pa elektroderna.

Medan elektroderna fortfarande sitter pa skyddsfolien, klicka fast
en (1) elektrod i kontakten pa baksidan av Flex-adaptern och klicka
fast den andra elektroden pa kontakten pa baksidan av Flex-
adapterns ledkabel.

Avlagsna skyddsfolien pa baksidan av ytelektroderna. Nar du

avlagsnar skyddsfolien, var forsiktig sa att du inte ror vid
haftamnet.

OBS! Se information for ytelektroderna for utbytesinstruktioner.

Nyckelben
HOGER |

VANSTER

Anslut Flex-adaptern och Flex-adapterns ledning:

v
A S 4. Placera din vanstra hand pa vanster sida av brostkorgen sa att
VS pekfingret ligger strax under nyckelbenet.
5. Placera Flex-adaptern sa att den ar i linje med hakan och tre (3)
fingerbredder under nyckelbenet.
6. Tryck fast Flex-adaptern pa brostkorgen.
S vnster | /- Placera den andra elektroden sa att armen pa Flex-adaptern
ligger platt mot bréstkorgen och knappsnéappet ar i linje med
S8 oo | Flex-adapterns nedre sida. Var forsiktig sa att du inte stracker ut
\ l ~ armen. Hall den bojd sa det ser ut som ett leende.
I linje’
8. Tryck fast den andra elektroden mot brostkorgen.
9. Efter att elektroderna fasts pa kroppen, vanta 10-15 minuter sa att

elektroderna sitter helt fast p& huden innan du gar vidare till nasta steg.

OBS! Beroende pa konfiguration kan sensorn i en ledningsadapter eller Flex-adapter registrera upp till 14
dagar i rad vid full laddning (1-kanal vid 256 Hz. Se bilaga 2). Varje ytelektrod bor dock bytas ut i enlighet
med den information som medféljer ytelektroderna.
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5 Vad du ska komma ihag under inspelning och anvandning

Duscha

Om ePatch-sensorn inte ar ordentligt ansluten till patchen &r den inte stnkskyddad. '.
Nar sensorn ar korrekt inford i patchen kommer vattenstank mot holjet fran godtycklig o:'. :.
riktning inte att ha nagon skadlig effekt. Det rekommenderas att man undviker att
duschvatten hamnar pa sensorn genom att avskarma apparaten fran den direkta
duschstralen med handen eller en handduk.

Simma inte med och doppa inte ner sensorn i vatten eller vatska. Sensorn ar vattentalig
i kombination med patchen, men den &r inte vattentat.

For konfiguration med ledningsadapter: Sensorn ar INTE vattentalig nar den bars
med ledningsadaptern. Duscha, bada eller simma darfor inte nar du bar sensorn i n
konfigurationen med ledningsadapter. :,{w‘i: \'\

. Ta bort B
HOGER |edningsadaptern VANSTER

Innan du duschar, badar eller simmar, ta bort ledningarna fran ytelektroderna, ta bort
ytelektroderna fran huden, ta bort ledningsadaptern med sensorn och stall den at A~
sidan.

\_/*

Lossa
Flex-adaptern

HOGER VANSTER

For konfiguration med Flex-adapter: Sensorn ar INTE vattentdlig nar den bars med 4
Flex-adaptern. Duscha, bada eller simma darfor inte nar du bar sensorn i konfigurationen \ -
med Flex-adapter.

Innan du duschar, ta bort ytelektroderna fran Flex-adaptern, ta bort ytelektroderna fran
huden och stéll sensorn och Flex-adaptern at sidan.

VAR FORSIKTIG: Simma inte medan du bar ePatch-sensorn och
EKG-elektrodpatch/ledningsadapter/Flex-adapter. Sank inte ned ePatch-sensorn i
nagon form av vatska. Om sensorn sanks ner helt och hallet kan det gora enheten
oanvandbar, gora sa att inspelade EKG-data blir olasliga och/eller paverka korrekt
funktion.

Efter dusch

Installation av patch: Efter dusch ska sensorn alltid kontrolleras sa att den &r korrekt ansluten till
patchen och att patchen faster pa huden. Byt ut patchen om det behovs. Fortsatt anvandning av en
skadad EKG-elektrodpatch kan paverka kvaliteten pa EKG-matningarna. Folj anvisningarna i kapitel 4.

Installation av ledningsadaptern: Applicera nya ytelektroder och satt tillbaka ledningen. Félj anvisningarna
i kapitel 4.

Installation av Flex-adapter: Applicera nya ytelektroder och sétt tillbaka Flex-adaptern. Folj anvisningarna
i kapitel 4.
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Aktiviteter

Aktiviteter som leder till mycket svett kan gora att patchen lossnar eller att gel lacker ut. Om patchen
bdrjar lossna, byt ut den genom att folja anvisningarna i kapitel 7 for borttagning och kapitel 4 for
applicering av ny patch.

Hudirritation

Mindre obehag, hudirritation, rodnad, kldda eller utslag kan uppstd under anvandning av ePatch-
sensorsystemet. Eventuella tecken pa allvarlig hudirritation eller allergi ska rapporteras till
sjukvardspersonal och 6vervakas noggrant for att undvika allvarligare reaktioner.

6 GOr en handelsemarkor

Halso- och sjukvardspersonal kan be dig att gora en digital handelsemarkor i den registrerade
EKG-datafilen (om den ar aktiverad). Den digitala hAndelsemarkdren &r en valfri funktion for att markera
en handelse med en tidsstampel om ett halsorelaterat symptom kdnns. Om man anvander funktionen
leder det inte till forlust av data och det kommer inte att ha nagon inverkan pa
datadvervakningsfunktionen fér ePatch-sensorn.

Hur du gor en hdndelsemarkor

Dubbelklicka p& mitten av sensorn snabbt (inom en (1) sekund) och statusindikatorn pa sensorn
kommer att visa ett fast gront ljus i en (1) sekund.

Nar man kan gbra en handelsemarkor

Typiska exempel pa nar en handelsemarkor kan goras:
e Nar du kanner dig andfadd
e Nar du k&nner brostsmarta
e Nar du kanner dig yr

e Nar du kanner hjartklappning

Dagbok for symtomhandelser mm-s-— ';i\:—_
Det kan hénda att du blir ombedd att fylla i en dagbok fér symtomhéandelser for ' "/Ku—i—!;____
att registrera dina aktiviteter och symtom. Inkludera startdatum och -tid for din -""“’A 1
dvervakningsperiod pa framsidan. ] \A

N&r du upplever ett symtom ska du anteckna datumet och tiden for dess
upptradande i dagboken for symtomhéndelser.
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7 Hur avslutar man inspelningen och 6verfor data?

Inspelningen kan stoppas nar som helst genom att separera sensorn fran patchen enligt beskrivningen
nedan (se steg 3 om du anvander ledningsadapter eller Flex-adapter). Om inspelningen inte avbryts
manuellt sa sker det automatiskt efter en forinstalld inspelningstid (inspelningstiden beror pa hur din
sensor konfigurerats — se bilaga 2).

Steg 1: Ta bort ePatch-sensorn fran kroppen

\/,\ VAR FORSIKTIG: Ovarsam borttagning av patchen kan skada huden.

y
[ i
/ k J . |1 Tryck sensorn hért mot brostet med fingrama pé det satt som visas
= 7
= a A med den grona pilen.
w - /(/ /f

A 7% // 2. Dra med den andra handen det genomskinliga haftamnet forsiktigt
nedat och sedan utat i riktning bort fran kroppen och sensorn.

3. Haftamnesrester kan avlagsnas genom att tvatta omradet med tval och
vatten.

OBS! Denna rorelse minskar pafrestningen pa huden under borttagning av
patchen.

Steg 2: Separera sensorn fran patchen

1. Hall patchen sa som visas. Vik bort den sjalvhaftande delen for att hitta

/luﬁ fliken pa& den blda plastvaggan pa patchen.
()
”:‘\ %jj’// OBS! Anvand inget hjalpmedel for att separera sensorn fran patchen. Det
%ﬂj%’ kan skada sensorn.
OBS! Separera inte sensorn fran patchen under anvandning. Det kan skada
huden.
Sensor : [2. Applicera tryck nedéat pa fliken for att 6ppna den. Detta kréver lite kraft.
— oY

{

o

FLIK

Plastvagga

Sensor '13. Hall ned den blaa plastvaggan och tryck forsiktigt pa sensorn for att dra
Dra
""""" »| av den s& som visas. Sensorn ska kunna dras av enkelt.
‘q——,,
Y Y —
df—" 4. Sensorn stoppar nu inspelningen automatiskt (savida inte inspelningen
g asvagga redan har stoppats pa grund av den férdefinierade inspelningstiden).
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5. Patchen ar endast avsedd for engangsbruk och ska kasseras. Den ska

hanteras som vanligt avfall och kasseras enligt anvisning fran sjukhuset
eller lakaren.

Obs! Sensorn &r ateranvandbar och ska inte kasseras.

Steg 3: Ta bort ledningsadaptern eller Flex-adaptern

Knépp loss

HOGER ochtabot VANSTER

Ledningsadapter (om sadan anvands)
1. Tryck forsiktigt ut sensorn ur ledningsadaptern och ta bort ledningar och
elektroder fran kroppen.

|

Sensor

Flex-adapter

@\\/ %
Y
Lossa ch i b Flex-adapter (om sadan anvands)
A were 2. Ta bort bade Flex-adaptern och dess ledning fran ytelektroderna och ta
i forsiktigt bort elektroderna fran kroppen.
\L_.~, 3. Skjututsensorn ur Flex-adaptern.

Steg 4: Overfor EKG-inspelningen till datorn

OBS! Informationen i detta avsnitt &r avsedd for hélso - och sjukvardspersonal.

Sensorns serienummer

1. Notera serienumret pa sensorn som finns pa baksidan.

Inspelningen lagras pa sensomn i EFS-format (ePatch-
filsystem). EFS-filnamnet innehaller sensorns serienummer.
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Rengdr och desinficera sensorn. FOlj anvisningarna i
kapitel 09 Rengoring, underhall och kassering.

Skjut in sensorn i laddningsadaptern.

Anslut USB-sidan av laddningsadaptern till en USB-port
pa en dator.

Laddningsindikatorn pa sensorn visar nu batteristatus med
fast eller blinkande vitt ljus (se kapitel 2).

Obs! Om en rod statusindikator pa sensorn lyser, fol]
instruktionerna i Felstkning, kapitel 8.

. Driver Software Installation
Device driver software was not successfully installed

Please consult with your device manufacturer for assistance getting this device installed.
Generic USB Hub < Ready to use

USE Mass Storage Device  Ready to use

ePatch Serial Management 9 No driver found

ePatch FLASH HS-SD/MMC USB Device < Ready to use

What can1do if my device did not install properly?

Close

Forsta gangen sensorn ansluts till en dator kan datorns
operativsystem behdva installera drivrutiner for att komma
at sensorn som en USB-lagringsenhet. Vanta upp till 5
minuter for installation av drivrutinerna.

Om sensorn efter 5 minuter fortfarande inte hittas som
USB-lagringsenhet, f6lj instruktionerna i Felsdkning,
kapitel 8.

| vissa fall kan ett felmeddelande visas, som det som visas
nedan, vilket du kan stdnga. Du kommer fortfarande att ha
tillgang till data aven om inte alla drivrutiner ar installerade.

Obs! Observera att s& lange USB-masslagringsenheten
ar tillganglig kan du overfora inspelningen till en dator.

o » Com... » EPATCH (G) v|., o

Organize v | |Open | Bum

4 Nome Date modife 2
T Nrme temodfied  Type Size

4 Libraries |

18 Computer
&, Local Disk
o EPATCH (
S i

00040343.EFS Date modified: 24-09-201513:24
EFSFile Size: 167 MB

|| 00040343.EFS  24-09-201513:24  EFSFile 171993 Ki

New folder =y A @

Oppna Utforskaren i Windows eller motsvarande.
Oppna sensorenheten.

Kopiera eller flytta den inspelade EFS-datafilen till
onskad plats pa datorn.

Obs! Sakerstéll att alla data har kopierats och raderats
fran sensorn innan sensorn anvands for en ny inspelning.
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Dataskydd och sakerhet

Data som lagras pa ePatch-sensorn ar pseudonymiserade och anonymiserade matningar som
anvands for att generera en EKG-vagform for retrospektiv diagnos av EKG-arytmier.

Ytterligare dataskyddsatgarder, upp till och inklusive kryptering, kan aktiveras om sa kravs enligt
lokala sekretesslagar.

Kontakta Braemar Manufacturing LLC om du har fragor.

Returnering av sensorn och dagboken for symtomhandelser

OBS! Informationen i detta avsnitt &r avsedd for patienter/vardare

Returnera sensorn och dagboken for symtomhandelser till den utskrivande lakaren eller skicka
tillbaka artiklarna i ett returkuvert om du har fatt ett sddant fran lakaren.

8 Felsdkning

Om du inte kan losa problemet med hjalp av avsnittet kan sensorn eller tillbehéren ha en funktionsstérning
som forhindrar normal drift. Anvand inte en sensor eller ett tillbehdr som kan ha ett fel. Kontakta istéllet
Braemar Manufacturing LLC eller kundtjanst for produkten i ditt land och beskriv problemet. Observera att
det kan vara svart att se laddningsindikator- och statusindikatorlamporna i direkt solljus.

Problem Losning

Sensorn lyser med fast rott ljus | Om du ar patient och upplever detta problem ska du ringa

nar den ar ansluten till en Braemar Manufacturing LLC eller kundtjanst for produkten i ditt
elektrod eller stromkalla land.

Om du ar sjukvardspersonal, félj dessa steg:

- Om apparaten ar ansluten till en laddningsadapter,
koppla forst ur och ateranslut. Om det inte hjalper,
byt ut laddningsadaptern
Om apparaten ar ansluten till en EKG-elektrodpatch,
byt ut elektroden (se kapitel 2).

Om apparaten ar ansluten till en Flex-adapter eller
ledningsadapter, koppla loss sensorn och ateranslut
den till elektroden (se kapitel 2).

Om den rdda lampan fortsatter lysa, kontakta din
distributor eller tillverkaren.
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Sensorn visar ett blinkande rott
ljus nar den ar ansluten till en
elektrod

Om du ar patient och upplever detta problem, ring kundtjanst.
Om du ar sjukvardspersonal, folj dessa steg:
- Anslut sensorn till en dator med en laddningsadapter

och se till att alla .EFS-filer raderas fran sensorn
(se kapitel 7).

Laddningsindikatorn (vitt ljus)
ar inte tand nar sensorn ar
ansluten till en stromkalla

Sakerstall att den laddningsadaptern ar ordentligt
ansluten till bade sensorn och stromkallan (se kapitel 2).
Om sensorn ar fullstandigt urladdad kan det ta flera
minuter innan laddningsindikatorn tands. Lat sensorn
ladda i minst 5-10 minuter innan du kontrollerar.

Sensorenheten syns inte pa
datorn

Koppla loss sensorn i laddningsadaptern fran datorn.
Koppla sensorn i laddningsadaptern till datorn pa nytt.
Se till att USB-kabeln for laddningsadaptern ar
ordentligt ansluten till bade sensorn i ena anden och
datorns USB-port i den andra.

Om sensorn har laddat ur helt kan det ta flera minuter
innan sensorenheten blir synlig pa datorn. Lat sensorn
ladda i minst 5-10 minuter innan du kontrollerar.

Sensorn visar inte gront ljus
nar den ar ansluten till en
EKG-elektrodpatch eller en
ledningsadapter

Om du ar en patient som upplever detta problem:
Sakerstall att sensorn ar korrekt ansluten till en
kompatibel EKG-elektrodpatch eller ledningsadapter
(se kapitel 4).
Om problemet kvarstar, ring kundtjanst.

Om du &ar sjukvardspersonal, folj dessa steg:
Séakerstall att sensorn &r korrekt ansluten till en
kompatibel EKG-elektrodpatch eller ledningsadapter
(se kapitel 4).
Se till att sensorn ar fullstandigt laddad (se kapitel 4).

OBS! Kom ihag att den blinkande gréna lampan slas av
automatiskt nar inspelningen bérjar (upp till fem (5) minuter
efter det att sensorn och EKG-elektrodpatchen eller
ledningsadaptern kopplades ihop).
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Sensorn lyser inte med gront ljus
som bekraftelse pa en
handelsemarkering.

Det grona ljuset téands kort i en (1) sekund néar du far en
handelsemarkering. Vid markering av en handelse, titta
noga pa sensorn (helst framfor en spegel) for att
kontrollera att det grona ljuset syns.

Forsok dubbelklicka igen i snabbare takt. Klicka pa den
tva ganger inom en (1) sekund.

Forsok dubbelklicka igen lite hardare.

Om du anvander en patch, se till att sensorn sitter fast
ordentligt i patchen utan glipor.

Om du anvander en ledningsadapter, se till att sensorn
sitter fast ordentligt.

Om du anvander en Flex-adapter, se till att sensorn har
forts in hela vagen.

Om det fortfarande inte gar att markera en handelse kan
sensorn ha stoppat inspelningen pa grund av att den
fordefinierade inspelningstiden har I6pt ut, eller sa kan
handelsemarkérfunktionen ha inaktiverats i sensorn.

Irriterad eller rodnad hud - Du kan ha fatt en allergisk reaktion mot patchens haftamne.

Om du upplever en irritation varre an latt klada ska du
kontakta vardpersonal.

Patchen lossnar fran huden

Satt tillbaka patchen pa huden genom att trycka ner de
vidhaftande kanterna.

Kontakta vardpersonal om detta inte fungerar. Du kan
behdva byta ut patchen.

Det lacker ut gel ur patchen

Ta bort patchen genom att félja instruktionerna

i kapitel 7.

Placera en ny patch genom att folja instruktionerna
i kapitel 4 for att applicera en ny patch.

9 Rengoring, underhall och kassering

OBS! Informationen i detta avsnitt ar avsedd att anvandas av personal som bearbetar sensorer for

anvandning p& nasta patient.

Far inte ateranvandas, endast for engangsbruk. Patienten utsatts annars for infektionsrisk.

For rengoringsanvisningar for ett specifikt ateranvandbart tillbehor (se tilloehor i kapitel 3),

se tillbehdrets bruksanvisning.

91 Rengoring och desinfektion

OBS! Fdlj anvisningarna i detta avsnitt for att rengdra och desinficera sensorn i ——
féljande situationer: ;
¢ efter anvandning av sensorn pa en patient ! '.\

e innan sensorn placeras i en laddningsadapter (se till att sensorn &r
helt torr innan den placeras i laddningsadaptern)

e innan sensorn anvands pa nasta patient, for att forhindra korskontaminering.

OBS! Anvand skyddshandskar vid hantering av sensorer som returnerats fran patienter.

02-01717 (Rev F)

ePatch Sensor Bruksanvisning 27 Av 39




Steg 1: Forbered sensorn

Separera sensorn fran eventuella EKG-elektrodtillbehér (patchens bla vagga, ledningsadapter eller
Flex-adapter) eller ta bort sensorn fran laddningsadaptern.

Steg 2: Ta bort skrap och rengor

1. Understk sensorns hélje och leta efter synliga rester, skrap, flackar, missfargningar eller
@ marken pa sensorn. Var uppmarksam pa sprickor runt elkontakternas kanter, i skarvarna
vid rafflorna p& baksidan och andra omraden pa sensorn dar skrap kan ansamlas,
t.ex. i anslutning till den bla forseglingen (se bild a, b och c i steg 3 nedan).

%\% 2. Om du marker nagra synliga rester, skrap, flackar, missfargningar eller marken pa sensorn

: ska du ta bort dem med ett acetonfritt rengdringsmedel, till exempel Medlines dukar for
borttagning av haftamne (medfdljer inte sensorn). Anvand en kombination av ett acetonfritt
rengéringsmedel, ett latexfritt radergummi och/eller ett rakblad av plast (medfdljer inte

sensorn).
= 3. Gnugga hela sensorhdljet med en beredd 16sning av 70 % isopropylalkohol (IPA)
‘” (medfoljer inte sensorn). Var uppmarksam pa sensorns bla férsegling (se bild ¢ nedan)
Y, och torka av den helt. Du kan anvanda nagon av dessa metoder:

a. en torkduk som fuktats med 70 % IPA, men som inte droppar
b. en mjuk duk som fuktats med 70 % IPA, men som inte droppar
c. spreja sensorn direkt med 70 % IPA och torka av med en ren mjuk trasa.

@ 4. Inspektera sensorn visuellt for rester, skréap, flackar, missfargning eller méarken.
Om négot syns kan du vid behov upprepa stegen i detta avsnitt.

Steg 3: Desinficera sensorn.
1. Applicera 70 % IPA pa sensorn med nagon av féljande metoder:

vy e en ny torkduk som fuktats med 70 % IPA, men som inte droppar
é ¢ en ny mjuk duk som fuktats med 70 % IPA, men som inte droppar

e spreja sensorn direkt med 70 % IPA.

2. Torka av hela sensorns hdélje. Var uppmarksam pa sensorns bla férsegling (se bild ¢
nedan) och torka av den helt.

3. Se till att hela sensorns holje forblir synligt vatt med 70 % IPA i 4 minuter genom att
@ applicera ytterligare preparerade torkdukar, fuktiga dukar eller genom att spreja vatska
med 70 % IPA.

4. Sensorn maste vara torr innan den hanteras vidare.

a. Sprickor runt elkontakternas kanter b. I skarvarna vid rafflorna pa baksidan c. Den bla férseglingen
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Steg 4: Inspektera sensorn
1. Om sensorn ar skadad far den inte ateranvandas. Exempel pa sensorskador:
@ e markning som inte ar tydlig eller lasbar
e synlig kontaminering pa sensorns holje
e sprucket eller kantstott sensorhdlje
e skador pa den bla forseglingen
e Kkorroderade eller skadade elkontakter.

2. Om nagon av ovanstdende skador observeras ska du kontakta Braemar Manufacturing LLC.
eller kundtjanst for produkten i ditt land for att returnera sensorn.

3. Sensorn har testats for upp till 150 reng6rings- och desinfektionscykler.

9.2 Underhall

Det finns inga delar pa sensorn eller de kompatibla tillbehéren och komponenterna som gar att reparera.

9.21 Forebyggande underhall

Kontrollera regelbundet att sensorn och dess tilloehér inte ar trasiga och inte har nagra yttre skador, samt
att prestandan ar acceptabel (d.v.s. att inspelningslangden inte har minskat nar batteriet ar fulladdat).

Om problem upptacks som inte kan ldsas ska du kontakta Braemar Manufacturing LLC eller kundtjanst
for produkten i ditt land.

Vid transport, lagring och mellan anvandningar rekommenderas att sensorn, laddningsadaptern och AC-
adaptern férvaras i den medfdljande férpackningen.

Anvand sensorn endast med kompatibla tillbehor fran tillverkaren.
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9.22 Avhjalpande underhall

Om sensorn uppvisar ett problem som férhindrar normal drift och som inte kan losas efter att ha
konsulterat avsnittet Felsokning (kapitel 8) ska du kontakta kundtjanst eller din distributor och beskriva
problemet.

9.2.3 Kalibrering

Sensorn och de kompatibla tillbehéren och komponenterna kréaver inte kalibrering.

9.24 Kassering

Sensorn kan ateranvandas och ska returneras av patienten vid slutet av den fordefinierade
inspelningstiden till den utskrivande lakaren, eller genom att skicka tillbaka sensorn i ett returkuvert om
ett sddant tillhandahallits av lakaren.

For kasseringsanvisningar for ett visst tillbehor, se tillbehérets bruksanvisning (se kapitel 3).

9.2.5 Kassering av elektrisk och elektronisk utrustning

== Slang aldrig sensorn, laddningsadaptern eller AC-adaptern i hushallsavfallet. Utrustningen maste
bortskaffas pa korrekt satt och kan eventuellt behdva atervinnas enligt lagstadgade krav i ditt omrade.
Distributéren kan ge dig anvisningar om korrekt bortskaffning.
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10 Specifikationer, regelefterlevnad och symboler
10.1 Specifikationer

10.1.1 ePatch-sensorn

Anordningens klassificering
(EN 60601-1) Klass:

Datainsamling:
Inspelningstid:
Provtagningsfrekvens:
Uppldsning:
Frekvensrespons:

Inmatningsintervall EKG-kanaler:

Ingangsimpedans:
Anslutningar:

Lagringsmedium:
Max-storlek pa datafil:

Intern matning, applicerade delar av BF-typ, ej skyddad mot
defibrillator, ingen funktionsjordterminal

1, 2 eller 3 kanalers EKG, handelsemarkninga
Upp till 14 dagar b (inspelningstiden kan konfigureras av tillverkaren)
128, 256, 512 eller 1024 Hz a
12 bitar eller 16 bitar, beroende pa kundens preferenser
0,05 till 55 Hz
180 mV (topp-till-dal) CMRR (CM-undertryckning):
> 60 dB @ 50/60 Hz
10 MQ

1 ePatch-specifik 8-polig kontakt for anslutning till ett kompatibelt
tillbehor

2 GB internminne
2 GB EFS-fil (ePatch-filsystem)

Forvantad servicelivslangd: Minst 300 anvandningar eller tva ar, beroende pa vad som intraffar forst

a Antalet inspelade EKG-kanaler och provtagningsfrekvensen beror pa konfigurationen av sensorn. Notera att inte alla kombinationer av
kanaler och samplingsfrekvenser & mgjliga.

b Den maximala inspelningstiden for en konfiguration med en EKG-kanal och en provtagningsfrekvens p& 256 Hz &r 14 dagar men andra
konfigurationer &r méjliga. Om de konfigurerats, se bilaga 2.

Den maximalt mojliga inspelningstiden 6kas nar antalet inspelade EKG-kanaler och/eller provtagningsfrekvensen minskas. P& samma sétt
minskas den maximalt méjliga inspelningstiden nér antalet inspelade EKG-kanaler och/eller provtagningsfrekvensen 6kas. Se bilaga 2 for
inspelningstider for olika konfigurationer. Observera att sensorns inspelningstid kan ha konfigurerats till att vara kortare &n den langsta
mojliga inspelningstiden.

10.1.2 Batteri (sensor)

Sensorn drivs av ett inbyggt batteri med foljande specifikationer. Batteriet kan inte bytas ut.

Typ: Laddningsbart litiumjonbatteri
Nominell kapacitet: 500 mAh (nominell)
Batterilivslangd: 300 laddningscykler

Maximal laddningsstrom: 500 mA

Laddning av sensorn far endast géras med laddningsadaptern och AC-adaptern, eller via en dator med
laddningsadaptern ansluten till en USB-port. Anvandning av andra laddare kan skada sensorn och/eller
tillbehdren.

OBS! For perioder med langvarig forvaring, ladda sensorn helt var 12:e manad.
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10.1.3 Matt och vikt (sensor)

Matt (B x H x D): 40 x 49 x 12 mm
Vikt: 20 g

10.1.4 Miljoforhallanden och enhetens livslangd (sensor)

Holjets skyddsgrad: IP24 (nar sensorn &r korrekt ansluten till en kompatibel patch/
elektrod)
Driftférhallanden:
Temperatur: +5 °C till +40 °C
Tryck: 700 till 1060 hPa
Relativ luftfuktighet: 15 % - 90 % (icke-kondenserande)

Transport- och forvaringsforhéllanden (inklusive mellan

anvandningar): Temperatur: =25 °C till + 50 °C
Relativ luftfuktighet: 15 %93 % (icke-kondenserande)
Enhetens livslangd: Obegransad, batteriladdningsnivan maste uppratthallas.

VAR FORSIKTIG: Om rekommendationerna avseende drift, férvaring och transport éverstigs kan det leda till
férsdmrad prestanda for sensorn och/eller tillboehoren.

OBS! For miljoforhallanden for de kompatibla tillbehoren, se bruksanvisningen for tillbehoret:

Tillbehor Artikeln
ummer
EKG-elektrod 02-01640
(kartong med 40 st.)
Ledningsadapter 02-00139
Flex-adapter 02-00143

10.1.5 Systemkrav

Sensorn kraver en standarddator med féljande minimispecifikationer for att lasa ut inspelade data:

= Microsoft® Windows 7, Microsoft® Windows 10 eller Mac OS X 10.7 fran Apple Inc.
= 1,5 GHz-processor

= 512 MB RAM

= USB 2.0-port fér anslutning av sensorn till en dator med hjalp av laddningsadaptern
= 1 GB ledigt harddiskutrymme
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10.2 Kompatibla tillbeh6r och komponenter

Sensorn anvands i kombination med foljande tillbehdr och komponenter:

= Tillbehor:

* EKG-elektrodpatch
* Ledningsadapter
* Flex-adapter

= Komponenter:

* Laddningsadapter
* AC-adapter (USB 5.0 Voc, minimum 500 mA)

10.3 Symbolordlista

Symbol Beskrivning
c E CE-market anger att produkten éverensstammer med
2797 standarderna for produkter som séljs inom Europeiska

unionen.

WEEE-direktivet (Avfall som utgors av eller innehaller
elektriska eller elektroniska produkter) (2002/96/EG)

Applicerad del av BF-typ

Philips.com/IFU

Elektronisk bruksanvisning

Se bruksanvisningen

Skyddas mot fukt

Receptbelagd (enligt federal lag i USA)

REF Katalognummer
N Tillverkare
@ Serienummer

Tillverkningsar

m
H

Auktoriserad representant i Europa

Ej saker for MRT
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11 Information om auktoriserad representant och importor

MDSS GmbH
EC |REP Schiffgraben 41
30175 Hannover
Auktoriserad Tyskland
for Europa
Representant
Philips Medical Systems
Nederland B. V.
High Tech Campus 52
5656 AG Eindhoven
EU-importor Nederlanderna

Ansvarig person
i Storbritannien

®

Brittisk importor

Philips Electronics UK Limited
Ascent 1, Aerospace Boulevard
Farnborough, GU14 6XW
Storbritannien

CH [REP

Auktoriserad
representant
i Schweiz

®

Schweizisk importor

Philips AG
Seestrasse 87
CH-8810 Horgen
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Bilaga 1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabell 1 — Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner — for all medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system.
Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

| Sensorn &r avsedd att anvéandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av sensorn ska |
se till att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-emissioner Grupp 1 Sensorn anvander RF-energi endast for sina interna funktioner. Darfor ar

CISPR 11 dess RF-emissioner mycket laga och det ar osannolikt att den orsakar
nagon storning i narheten.

RF-emissioner Klass B Sensorn ar lamplig for anvandning i alla miljoer, inklusive hem, och pa

CISPR 11 platser som ar direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnat som férser

byggnader som anvands till bostédder med strom.

Overtonsemission Klass A Sensor och laddare har testats och ar kompatibla.
IEC 61000-3-2
Spanningsfluktuationer/ | Overensstammer Sensor och laddare har testats och ar kompatibla.
flimmerutslapp
IEC 61000-3-3

Tabell 2 — Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet — fér all medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system.
Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Sensorn ar avsedd att anvandas inom granserna for den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av
sensorn ska se till att den anvands i en séddan miljo.

Immunitetstest EN/IEC 60601-2 4:e  Overensstammelseniva | Elektromagnetisk milj6 - vagledning
test-nivan
Elektrostatisk Testniva: + 8 kV kontakt | =8 kV kontakt Golv bor vara av tra, betong eller keramik.
urladdning Testnivd: 2KV, 4KV, | +2KkV,+4kV, +8KkV, Om golven ar belagda med syntetmaterial ska
(electrostatic + 8KV, £ 15 kV luft + 15 KV Iuft den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
discharge, ESD) -
I[EC 61000-4-2
Elektriska snabba Testniva: + 2 kV for + 2 kV for Enheten &r batteridriven vid normal anvandning.
transienter/skurar strom- _ strémforsorjningsledningar | Under laddning och anslutning till AC/DC-
IEC 61000-4-4 forsorjningsledningar adapter uppfylls 6verensstammelsen med hjalp
Testniva: + 1 kV for av en CE-méarkt AC/DC-adapter.
ingangs-/

utgangsledningar
Frekvens: 100 kHz

Okning Testniva: + 1 kv * 1 kV ledning(ar) till Enheten &r batteridriven vid normal anvandning.
IEC 61000-4-5 ledning(ar) till ledning(ar) | ledning(ar) Under laddning och anslutning till en AC/DC-
Testniva: + 2 kv adapter uppfylls éverensstdmmelsen med hjalp
ledning(ar) till jord av en CE-méarkt AC/DC-adapter.
IEC 61000-4-11 Testniva: 0 % UT, 0,5 cykel Enheten ar batteridriven vid normal anvandning.
Spéanningsfall 0 % UT, 0,5 cykel Vid 0°, 45°, 90°, 135°, Under laddning och anslutning till en AC/DC-
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315° | adapter uppfylls dverensstdmmelsen med hjalp
180°, 225°, 270° och 315° av en CE-méarkt AC/DC-adapter.
Testniva: 0 % UT, 1 cykel och 70 %

0 % UT, 1 cykel och 70 % | UT, 25/30 cykler enkel
UT, 25/30 cykler enfas: fas: vid 0°

vid 0°
IEC 61000-4-11 Testniva: 0 % UT,
Spanningsstorningar | 0 % UT, 250/300 cykler 250/300 cykler
Magnetfalt mefd Frekvens: 50/60 Hz 30 A/m Natfrekvensens magnetfalt ska ligga pa nivaer
néatfrekvens IEC Kontinuerligt falt: 30 A/m | 50/60 Hz som &r karakteristiska for en typisk plats i ett
61000-4-8 typiskt hem, en normal kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
Narhet till Frekvens: 30 kHz, 8 A/Im Narhet till magnetfalt ska vara pa nivaer som ar
magnetfalt kontinuerlig vag ) karakteristiska for en typisk plats i ett
Frekvens: 134,2 kHz, 65 Alm, 50 % pulskvot,
puls-
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Sensorn ar avsedd att anvandas inom granserna for den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvéandaren av
sensorn ska se till att den anvéands i en sadan miljo.

IEC 61000-4-39 modulering 2,1 kHz kantvag typiskt hem, en normal kommersiell miljo eller
Frekvens: 13,56 MHz, 7,5 Alm, 50 % sjukhusmiljé.
pulsmodulering 50 kHz pulskvot, kantvag

OBS! UT ar natspanningen innan testnivan anbringades

Tabell 3 — Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet — for all medicinsk elektrisk
utrustning och medicinska elektriska system som inte &r livsuppehallande.
Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Sensorn &r avsedd att anvandas inom granserna for den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvéandaren
av sensorn ska se till att den anvands i en sadan miljé.

Immunitets- EN/IEC 60601-1-2 Overensstamm | Elektromagnetisk miljé — vagledning
test Testnivaer elseniva

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte vara narmare nagon del av sensorn, inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstand som berdknats med hjalp av ekvationen for sandarens frekvens.

Faltstyrka
3 Vrms (utanfor ISM) och 6
Ledd RE IEC Vrms (i ISM-band c) Rekommenderat separationsavstand
e = _
Frekvensintervall: vi=3v d=[35/V1VP
61000-4-6 V2=6V d= [12/V2]\/P
150 kHz till 80 MHz
Modulering

AM 80 %, Sinusoidal 2 Hz

Frekvensintervall: ) .
Rekommenderat separationsavstand

80 MHz-1000 MHz, E1=10V/m d=1[3,5/ E1]VP 80 MHz till 800 MHz

1 GHz-2,7 GHz d=[7 / E1]VP 800 MHz to 2,7 GHz

Filterstyrka: dar P &r den maximala angivna uteffekten for

Utstrélad RF 10 V/Im séndaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare, och d
IEC 61000-4-3 Modulation: ?r:n ;Jlgt rekommenderade separationsavstandet i meter
AM 80 %, Sinusoidal 2 Hz Faltstyrka fran fasta RF-sandare, faststallda genom

en elektromagnetisk platsbesiktning. @ ska vara lagre
an dverensstammelsenivan i varje frekvensomréde.
Stdrning kan intréffa i ndrheten av utrustning som &ar

markt med féljande symbol:

<((i)))
ANMARKNING 1. Vid 80 Hz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
ANMARKNING 2. Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.
a Faltstyrkor fran fasta séandare, exempelvis basstationer for radio (mobiltelefoner/sladdiésa telefoner) och landmobilradioenheter, amatérradio,

AM- och FM-radioutséndning och tv-utséndning kan inte forutsdgas teoretiskt med precision. En elektromagnetisk platsbesiktning bor dvervéagas
for att bedéma den elektromagnetiska miljons paverkan av fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar [ME-UTRUSTNING
eller ME-SYSTEM] anvands overskrider den tillampliga RF-6verensstimmelsenivan ovan, boér [ME-UTRUSTNING eller ME-SYSTEM] bevakas
for att kontrollera att funktionen &r normal. Om onormala resultat observeras kan ytterligare atgarder bli noédvandiga, exempelvis att vanda eller
flytta pd [ME-UTRUSTNING eller ME-SYSTEM].
® | frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara mindre an [V1] V/m.
¢ ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553

MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.
¢ Nivaerna for 6verensstammelse i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz till 2,5

GHz &r avsedda att minska sannolikheten for att mobil/béarbar kommunikationsutrustning kan orsaka stérningar om den

oavsiktligt fors in i patientomraden. Darfor har en ytterligare faktor inforts i formlerna

som anvands vid berékning av det rekommenderade separationsavstandet for sandare i dessa frekvensomréden
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Tabell 4: Immunitet mot narhetsfalt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning

Klausul 8.10 IEC 60601-1-2:2014 |

Testfrekvens Band' Tjanst?! Immunitetstestnivd | Obs!

(MHz) (MHz) (Vim)

385 380 till 390 TETRA 400 27 VARNING: Barbar RF-

450 430 till 470 GMRS 460, FRS 460 28 kommunikationsutrustning

710, 745, 780 704 till 787 LTE band 13, 17 9 (inklusive tillbehdr som

810, 870, 930 800 till 960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 exempelvis antennkablar och
iDEN 820, CDMA 850, LTE- externa antenner) ska inte
band 5 anvandas narmare an 30 cm

1720, 1845,1970 1700 till 1990 GSM 1800, CDMA 1900, GSM 28 till nAgon del av sensorn,
1900, DECT, LTE-band inklusive kablar enligt
1, 3, 4, 25, UMTS tillverkarens instruktioner.

2450 2400 till 2570 | Bluetooth, WLAN, 28 Det kan annars leda till samre
802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE- prestanda fér denna utrustning.
band 7

5240, 5500, 5785 5100 till 5800 WLAN 802.11 a/n 9

1 For vissa tjanster ingar endast frekvenserna for uppkoppling.

Kanslighet for vanliga EM-séndare

Sensorns prestanda kan forsémras om den anvands i narheten av utrustning dér man forvantar sig hogintensiva
EM-avstandsband som HF-kirurgiutrustning och RF-skyddade rum i ett ME-SYSTEM fér magnetisk resonanstomografi
dar intensiteten av EM-storningar ar hog.

Om sensorn anvands i en milj6 med hog EM-STORNING kan den uppmétta eller registrerade EKG-signalkvaliteten
forsamras, det kan leda till fel pa apparaten eller annat ovantat beteende.
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Bilaga 2 Inspelningstid

Maximal mdjlig inspelningstid vid olika sensorkonfigurationer

Maximal inspelningstid &r en funktion av batteritid och lagringskapacitet. Den maximalt méjliga inspelningstiden dkas nar antalet
inspelade EKG-kanaler och/eller provtagningsfrekvensen minskas. P4 samma sétt minskas den maximalt mojliga inspelningstiden nar
antalet inspelade EKG-kanaler och/eller provtagningsfrekvensen tkas. Observera att sensorns inspelningstid kan ha konfigurerats till att

vara kortare &n maximalt méjlig inspelningstid.

Exempelfrekvens 1 kanal 2 kanaler 3 kanaler
128 Hz 14 dagar 11 dagar 9 dagar
256 Hz 14 dagar 8 dagar 6 dagar
512 Hz 8 dagar 6 dagar Konflgu_rat!pne_n ar inte
tillganglig
Konfigurationen &r inte Konfigurationen &r inte
1024 Hz 5 dagar tillganglig tillganglig
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Bilaga 3 Elektrodkonfiguration

EKG-elektrodpatchkonfiguration

Kanal 3 Kanal 1
Elektrod 3 Elektrod 2 — Elektrod 1
‘\\\

S

‘ Elektrod 4
Kanal 2

Exempel pa konfiguration foér en 3-kanalsinspelning

Patchen har tre (3) aktiva elektroder och kanaler kan skapas mellan elektroderna 1, 2 eller 3 i olika
kombinationer

Konfiguration av ledningsadapter

Ledningsadaptern anvander tre (3) elektroder. Kanal 1 bildas med den vita elektroden (1 héger arm) och den
svarta elektroden (2 vanster arm), kanal 2 bildas med den vita elektroden (1 héger arm) och den réda elektroden
(3 nedre vanster) och kanal 3 bildas med den svarta elektroden (2 vanster arm) och den réda elektroden

(3 nedre vanster).

Elektrod 1 ar den gemensamma elektroden till kanal 1 och kanal 2.

Konfiguration av Flex-adapter

/.

Elektrod 1

@ —— Epekirod2

Flex-adaptern anvander tva elektroder. Kanalerna 1 och 2 bildas av elektroderna 1 och 2. Kanal 1 och kanal 2
ar parallellt anslutna.

Elektrod 1 ar den gemensamma elektroden till kanal 1 och kanal 2.
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