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THONG BAO

Trach nhiém cta nha san xuét
Welch Allyn. Inc. chi chiu trach nhiém vé nhitng anh huéng dén an toan va hiéu suit néu:

e Cac hoat dQng lép rap, mo rong, diéu chinh lai, stra d8i hodc stra chita chi do ngudi duoc Welch Allyn.
Inc. Gy quyén thyuc hién.

«  Thiét bj duoc sir dung theo diing huéng dan st dung.
Trach nhiém cua khach hang

Ngudi ding thiét bi nay co trach nhi¢m dam bao thuc hién lich trinh bao tri thoa dang. Khong lam nhu vay c6 thé
gdy ra 101 khong dang co va c6 thé gay nguy hieém cho suc khoe.

Nhan dién thiét bj

Thiét bj Welch Allyn. Inc. dugc xac dinh béng $6 sé-ri va s6 tham chiéu & mit sau cua thiét bi. Xu Iy than trong dé
tranh x6a mat cac sO nay.

Nhian san pham thiét bi dwoc ap dung hién thi cac s6 nhan dang duy nht ciing véi cac thong tin quan trong khac
duoc in trén nhan.

DPinh dang s0 sé-ri nhu sau:

YYYWWSSSSSSS
YYY =Ky ty Y déu tién ludn 1a 1, tiép theo 14 hai chit s6 nim san xuét
WW = Tuén san xuét

SSSSSSS = Sé trinh tu san xuét

C6 thé xem s6 sé-ri va ma s6 by phan (REF) bén duéi pin, trong ngin chira pin cia thiét bi twong tw nhu trong hinh
duoi day.
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Thoéng bao ban quyén va nhan hiéu
Tai liéu nay chira thong tin dugc bao vé ban quyén. P ding ky ban quyén. Khong c6 bat ky phan nao cua tai liéu

nay c6 thé duoc sao chép, tao lai hodc dich sang ngdn ngir khac ma khong c¢6 van ban dong ¥ trude cua
Welch Allyn. Inc.
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THONG BAO

Théng tin quan trong khac

Thong tin trong tai liéu nay c6 thé thay d6i ma khong can thong bao trude.

Welch Allyn. Inc. khong bao dam dudi bat ky hinh thirc nao lién quan dén tai liéu nay, bao gom nhung khong gidi
han, bao dam ngu y vé€ kha nang ban dugc va tinh phu hop cho mét muc dich cu thé. Welch Allyn. Inc. khéng chiu
trach nhiém vé bat ky 101 hodc thiéu sét nao c6 the xuat hién trong tai li€u nay. Welch Allyn. Inc. khong cam két
cap nhat hodc cdp nhat thong tin ¢ trong tai liéu nay.

Théng bao danh cho ngwei dung va/hoac bénh nhan tai Lién minh chau Au (EV)

Bét ky sur cd nghiém trong nao di xay ra lién quan dén thiét bi can dugc béo céo cho nha san xuit va co quan quéan ly
hitu trach ctia quoc gia thanh vién Lién minh chdu Au ma nguoi dung va/hodc bénh nhan dang 6.
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THONG TIN BAO HANH

Bao hanh Welch Allyn cua ban

WELCH ALLYN. INC. (sau day duoc goi 1a “Welch Allyn”) dam bao rang cac bd phén trong cac san phim cia
Welch Allyn (sau ddy goi 1a “San pham™) s& khong c6 khiém khuyét vé chat lugng ché tao va vat lidu trong sb
nam dugc quy dinh trong tai liéu kém theo san phém, hoéc da dugc thoéa thuan trudc d6 cho ngudi mua va
Welch Allyn, hodc néu khong ¢ ghi chii khac, trong thdi han muoi hai (12) thang ké tir ngdy giao hang.

Céc san pham tiéu dung, dung mét 1an hodc sir dung mot lan, ching han nhw, nhung khong gidi han &, GIAY hogc
DIEN CUC dugc bao hanh khong c6 khiém khuy€t vé chat luong ché tao va vat liéu trong thoi han 90 ngay keé tur
ngay giao hang hodc ngay sir dung dau tién, tuy theo dic¢u kién nao sém hon.

San pham dung lai dugc chang han nhu, nhung khong gi6i han ¢, PIN, BANG QUAN PO HUYET AP, ONG PO
HUYET AP, CAP CHUYEN POI, CAP CHU' Y, CAP BENH NHAN, DAY CHUYEN bAO, PHUONG TIEN
LUU TRU TU TINH, TUI PUNG hoic GIA DO, dugc dam bao khong c6 khiém khuyét vé chit lugng ché tao va
vt liéu trong thoi han 90 ngay. Bao hanh nay khong ap dung dbi v6i hu hong San phim do mt trong hodc tit ca
cac trudng hop hodc didu kién sau déy:

a) Thiét hai do van chuyén;
b) Céac b phan va/hodc phu kién ctia San phém khong dugc Welch Allyn cung cép hoac chép thuén;

) Gén sai, st dung sai, lam dung va/hodc khong tuan theo céc t& huéng dan va/hoic huéng dan thong tin
San pham;

d) Tainan; mdt tham hoa anh hudéng dén San phém;
e) Cac thay ddi va/hodc sira d6i ddi voi San pham khong duge Welch Allyn uy quyén;

f)  Céc bién c6 khac nim ngoai tam kiém soat hop 1y ctia Welch Allyn hodc khong phat sinh trong diéu kién hoat
dong binh thuong.

BIEN PHAP KHAC PHUC THEO BAO HANH NAY PUGQC GIOI HAN TRONG VIEC SUA CHUA HOAC
THAY THE MA KHONG TINH PHI NHAN CONG HOAC VAT LIEU, HOAC PUQC GIOI HAN CHO BAT
KY SAN PHAM NAO PUQC WELCH ALLYN KIEM TRA LA CO LOLI. Viéc khéc phuc nay sé& c6 hiéu lyc khi
Welch Allyn nhan dugc thong béo vé bat ky 16i nao duoc cho 1a ngay sau khi phat hién ra trong thoi han bao hanh.
Céc nghia vu ciia Welch Allyn theo bao hanh néu trén s& dugc diéu chinh thém khi ngudi mua San pham gia dinh (i)
tat ca cac khoan phi cua nha cung cap ddi véi bat ky San phim nao dugc tra lai cho dia diém chinh cia Welch Allyn
hoic bat ky noi nao khac theo chi dinh cu thé ciia Welch Allyn hoic mét nha phan phdi hoac dai dién duoc uy quyén
ctia Welch Allyn va (ii) tat ca rai ro mat mét trong qua trinh van chuyén. Pdng y rd rang rang trach nhiém ctia
Welch Allyn 1a c¢6 gioi han va Welch Allyn khong hoat dong nhu mét cong ty bao hiém. Ngudi mua San pham

béng viéc chp nhan va mua San pham, thira nhan va ddng ¥ rang Welch Allyn khong chiu trach nhiém vé mét mat,
ton hai hodc thiét hai do truc tiép hodc gian tiép xay ra hoac hau qua lién quan dén San phém. Néu Welch Allyn phai
chiu trach nhiém phap 1y voi bat ky ai theo bét ky 1y thuyét nao (ngoai trir bao hanh duge néu rd trong tai lidu nay)
vé mat mat, ton hai hodc thiét hai, trach nhiém ciia Welch Allyn s& duoc gii han & muc thdp hon cua ton thét, thiét
hai hodc thiét hai thuc té, hodc gia mua ban dau cua San phém khi duoc ban.
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THONG TIN BAO HANH

NGOAI TRU CAC TRUGNG HQP BUGC QUY BINH TRONG TAI LIEU NAY LIEN QUAN DEN VIEC HOAN
TRA PHI NHAN CONG, BIEN PHAP KHAC PHUC DUY NHAT CUA NGUOI MUA BOI VOI WELCH ALLYN
DPOI VOI CAC KHIEU NAI LIEN QUAN BEN SAN PHAM POI VOI BAT KY VA TAT CA CAC TON THAT
VA THIET HAI DO BAT KY NGUYEN NHAN NAO SE LA SUA CHUA HOAC THAY THE SAN PHAM BI
LOI TRONG PHAM VI RANG LOI BPUQC NHAN THAY VA WELCH ALLYN BUQC THONG BAO TRONG
THOI GIAN BAO HANH. TRONG MOQI TRUONG HOP, KE CA KHIEU NAI DO SO SUAT, WELCH ALLYN
SE KHONG CHIU TRACH NHIEM PHAP LY POI VOI CAC THIET HAI NGAU NHIEN, PAC BIET HOAC DO
HAU QUA, HOAC BAT KY TON THAT, THIET HAI HOAC CHI PHi NAO KHAC DUOI BAT KY HINH THUC
NAO, BAO GOM CA VIEC MAT LGI NHUAN, CHO DU LA DO SAI SOT, SO SUAT HOAC NGHIEM NGAT
LY THUYET VE TRACH NHIEM PHAP LY, HOAC CAC LY THUYET KHAC. BAO HANH NAY RO RANG
THAY CHO BAT KY BAO HANH NAO KHAC, RO RANG HOAC NGU Y, BAO GOM, NHUNG KHONG GIOI
HAN O BAO HANH NGU Y VE KHA NANG BAN BUQC VA BAO HANH VE TINH PHU HOP CHO MOT
MUC PiCH CU THE.
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THONG TIN AN TOAN NGU'OI DUNG

A CANH BAO: €6 nghia la c6 kha ning gy thuong tich ca nhan cho ban hodc ngudi khac.

& Than trong:  Co nghia la c6 kha ning lam hu hong thiét bi.

Lwu y: Cung cép thong tin dé hd trg thém trong viéc sir dung thiét bi.

! . A
/'\ CANH BAO

Sach huéng dan nay cung cip thong tin quan trong vé viée sir dung va an toan ciia thiét bi nay. Lam sai
quy trinh van hanh, st dung sai hodc ap dung sai thiét bi hodc bo qua cac thong ) ky thuat va khuyén nghi
¢6 thé dan dén tang nguy co gay hai cho ngudi dung, bénh nhan va nhitng ngudi xung quanh hodc lam
hong thiét bi.

Nguoi cham soc phai giam sat chét ch tre so sinh hogc tré em dang deo may ghi Holter dé dam bao may ghi
con nguyén ven va cap bénh nhan dugc ¢b dinh dang cach. Khuyén céo sir dung cap bénh nhan c6 dy chuyén
dao ngan cho bénh nhi.

Thiét bi luu trir dit liéu phan anh tinh trang sinh 1y ctia bénh nhan tdi mot hé théng phan tich dugc trang bi
phit hop ma khi duoc mot bac si hodc bac si 1am sang da qua dao tao xem xét c6 thé hitu ich trong viée xéac
dinh chén doan; tuy nhién, dir liéu khong nén dugc st dung nhu mét phuong tién duy nhét dé xac dinh chin
doan cta bénh nhan.

Nguoi dung du kién 13 cac chuyén gia 14m sang dugc cap phép am hiéu vé cac thu thuat y té va chim soc
bénh nhan va duoc dao tao déy du vé cach su dung thiét bi nay. Trudce khi ) géng st dung thiét bi nay cho
céc ung dung 1am sang, ngudi van hanh phai doc va hiéu noi dung ciia sach hudéng dan sir dung va céc tai
lidu di kém khac. T4ap huin hoic kién thirc khong diy du c6 thé 1am ting nguy co gy hai cho ngudi ding,
bénh nhén va nhing nguoi xung quanh hoac lam hong thiét bi. Lién hé voi bo phan dich vu Welch Allyn dé
biét cac tiy chon tdp huin bd sung.

pé duy tri sy an toan cho nguoi van hanh va bénh nhan theo ding thiét ké, cac thiét bi ngoai vi va phu kién duoc
sir dung ma c6 thé tiép xuc tryc tiép voi bénh nhan déu phai phi hop quy chuén UL 2601-1, IEC 60601-1 va
IEC 60601-2-47. Chi st dung cac bd phéan va phu kién dugc cung cép kém theo thiét bi va c6 sin thong qua
Welch Allyn. Inc.

Cap bénh nhén dugc thiét ké dé s dung voi thiét bi bao gdm dién tr¢ ni tiép (t6i thiéu 7 Kohm) trong mdi
chuyén dao dé bao v¢ khir rung tim. Can ki€m tra cap bénh nhan xem c6 bi nit hodc dut trudce khi st dung
hay khong.

Cac bo phan dan dién ciia cap bénh nhén, cac dién cuc va cac dau ndi lién quan ciia cac bo phan ap vao bénh
nhan loai CF, bao gom day dan trung tinh cua cap bénh nhan va cac dién cuc, khong duogce ti€p xuc voi cac bd
phén dan dién khac ké ca noi dat.

bé tranh kha nang thuong tich nghiém trong hodc tir vong trong qua trinh khir rung tim cho bénh nhan, khong
duoc tiép xuc vai thiét bi hodc day cdp cua bénh nhan. Ngoai ra, can dét ding vi tri cac ban dién cuc khur rung
tim lién quan dén cac dién cuc dé giam thiéu tac hai cho bénh nhan.

C6 thé ton tai nguy co chay nd. Khong sir dung thiét bi khi c6 hdn hop chat gdy mé dé chay.

Bao vé khur rung tim chi duoc dam bao néu str dung cap bénh nhan ban dau. Bat ky sira d6i ndo ctia thiét
bi nay c6 thé lam thay doi tinh nang bao vé khir rung tim.

Két ndi dong thoi voi thiét bi khac ¢6 thé 1am tang ro dién.
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THONG TIN AN TOAN NGU'O'l DUNG
Thiét bi nay duoc thiét ké dé sir dung cac dién cuc duoc chi dinh trong sach hudng din nay. Phai sir dung quy
trinh 1am sang thich hgp dé chuén bj cac vi trf dit dién cuc va theo ddi bénh nhan xem ¢6 bj kich ung da qua
mirc, viém nhiém hogc cic phan ng c6 hai khac hay khong.

Cac dién cuc ECG phai dwoc thay ddi dinh ky cho cac ban ghi kéo dai hon 24 gio, tity thudc vao chit luong va
loai dién cuc str dung.

Dé tranh kha nang lay lan bénh tat hodc nhiém tring, khong dugc st dung lai cac thanh phﬁn dung mot lan (vi
du: dién cuc). B¢ duy tri an toan va hi¢u qua, khong dugce st dung cac dién cuc qua ngay hét han.

Canh bdo FCC (Phén 15.21): Céc thay doi hofc sira doi khong dugc bén chiu trach nhigm tudn thu phé
duyét 16 rang c6 thé lam mat quyén van hanh thict bi cua nguoi dung.

Thiét b khong dugce thiét ké dé su dung vdi thiét bi phau thuat dién tin sb cao (HF) va khong cung cip phuong
tién bao v¢ chong lai cac moi nguy hiém cho bénh nhan.

Chat lugng tin hiéu do thiét bi tao ra c6 thé bi anh hudng bat loi khi sir dung thiét bi y té khac, bao gdom
nhung khong gidi han & may khir rung tim va may si€u am.

Khoéng cé nguy co an toan dugc biét dén néu thiét bi khac, ch'fing han nhu may tao nhip tim hoac may
kich thich khac, dugc sir dung dong thoi voi thiét bi; tuy nhién, nhiéu tin hiu c6 thé xay ra.

Cac hoat dong c6 thé bi anh huong khi c6 nguén dién tir manh, chéng han nhu thiét bi phau thuat dién.

Thiét bi nay chi dugc sir dung cho mét bénh nhan tai mét thoi diém.

Hiéu sudt ctia thiét bi c6 thé bi anh huong boi chuyén dong qua muc.

Chi str dung pin theo khuyén nghi. Viéc st dung cac pin khéac c6 thé gay nguy co chay hodc nd.

Canh bao sau chi ap dung cho may ghi duoc cau hinh gdc trong 7 ngay, duoc dat hang 1a H3PLUS-CXX-XXXXX:

Yéu cau hé thong phan tich Holter: Phan mém Holter ctia ban phai & Phién ban 5.14 tr¢ 1én dé thuc hién phan tich
méy ghi H3+ nhiéu ngay trong thoi lugng hon 48 gio. Tat ca may ghi H3+ déu dugc cau hinh gdc thoi lugng ghi 1a
168 gid (7 ngay). Mot cong cu lap trinh H3+ dugc cung cip trén CD Hudng dan st dung H3+ (9515-165-50-CD)
trong mot thu muc c6 tiéu d& H3Prog dé hd tro kha ning tuong thich nguoc. Tham khao huéng ddn Cong cu lap
trinh May ghi H3+ trong phan Gidi thi¢u ciia sach huéng dan nay.

Chi danh cho Hoa Ky: Phian mém phén tich HScribe Holter chi dugc sir dung trong t6i da 48 gio.
Tham khao Chi dinh st dung trong phan Sach huéng dan sir dung HScribe phién ban Hoa Ky
(9515-213-70-ENG) d¢ biet thém thong tin.

San pham nay phu hop vai cac tidu chuan lién quan vé nhiéu dién tir, an toan co khi, hiéu suat va tinh
tuong thich sinh hoc. Tuy nhién, san pham khéng thé loai trir hoan toan nguy hai cho bénh nhan hozc
nguoi ding dén tir cac yéu 6 sau day:

Tén thuong hodc hur hong thlet bi di kém vdi rii ro vé dién ti,

Tén thuong do cac nguy hai vé co khi,

Tén thuong do khong co thiét bi, chirc nang hodc thong $0,

Toén thuong do sir dung sai, vi du nhu 1am vé sinh khong day du va/hoic

Tén thuong do thiét bi tiép xuc voi tac nhan sinh hoc thiic day c6 thé gay ra phan tng di tmg
toan than nghiém trong

O O O O O

e Khong dung may ghi H3+ Holter cho tré so sinh nang dudi 10 kg (22 Ibs).

e Datday cap can than dé giam kha nang bénh nhan bi vudng hodc nghet thé.
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THONG TIN AN TOAN NGU'O'l DUNG

]
/'\ Than trong

e May ghi H3+ khong chéng thim nude. Can bao quan dé ngan may dinh nude hodc bat ky chat long
nao khac.

e D@ tranh lam hong thiét bi, khong dugc sir dung cac vat sdc nhon hodc vit cung dé 4n cac nt, chi nén
st dung cac dau ngon tay.

e Khéng cb ging vé sinh thiét bi hodc cap bénh nhan bang cach nhung vao chat long, hip tiét tring hodc 1am sach
bang hoi nudce vi hanh dong nay ¢ thé 1am hong thiét bi hodc giam tudi tho sir dung cua thiét bi. Viéc sir dung
céc chit tay rira/chat khir triung khong duoc chi dinh, khong tuén theo cc quy trinh khuyén nghi hoic tiép xuc
v6i cac vat liéu khong duoc chi dinh c6 thé 1am ting nguy co gy hai cho ngudi ding, bénh nhan va nhiing
ngudi xung quanh hodc 1am hong thiét bi. Khong khir tring thiét bi hodc cap bénh nhan bang khi Ethylene
Oxide (EtO).

e Lau bé mit bén ngoai ciia thiét bi va cap bénh nhan bang chét khir tring khong con, lau kho bang miéng vai
sach.

e Céc bo phan dan dién clia cap bénh nhan, cac dién cuc va cac két nbi Loai CF lién quan, bao gom day dan
trung tinh cta cap bénh nhan va cac dién cuc, khong duogc ti€p xuc vdi cac bd phan dan dién khac ké ca noi
dat.

e Thiét bi va cap bénh nhan phai dugc 1am sach sau mdi lan sir dung. Kiém tra cap va dau nbi xem co bi hu
hong hoac mon qué mirc trudc moi lan st dung hay khong. Thay cap néu thay c6 dau hiéu hu hong hodc

mon qué muc.

e Khdng dugc kéo hoac kéo gian cap bénh nhan vi'lém nhu vay c6 thé dan dén hoéng hoc co hoc va/hoac vé
dién. Phai cudn 16ng cap bénh nhan lai roi maéi cat gilr cap.

e Thiét bi s& chi hoat ddng vdi cac thiét bi dugc trang bi tity chon thich hop.

e Bén trong khong c6 bd phan nao ma ngudi dung co thé bao dudng dwoc. Thiét bi bi hu hong hodc thiét
bi nghi ngo khong hoat dong phai ngimg su dung ngay 18p tirc va phai dugc nhén vién bao dudng c6

chuyén mén kiém tra/sira chita trude khi tiép tuc sir dung.

e Thiét bj nay khong dugc khuyén nghi sir dung khi c6 cac thiét bj chup chiéu nhur thiét bj Chup cong huong
tir (MRI) va Chup cat 16p vi tinh (CT), v.v.

e Khi can thiét, hdy thai bo thiét bi, cac thanh phan va phy kién cua thiét bi (vi du: pin, cap, dién cuc)
va/hodc vat liéu dong goi theo quy dinh cia dia phuong.

e Pin AAA dugc biét 1a c6 thé bi ro ri bén trong khi dwoc cit giit trong cac thiét bi khong sir dung. Théo pin khoi
thiét bi khi khong str dung trong thoi gian dai.

e Dé ngin nglra hu hong co thé xay ra cho thiét bi, phai tuan thu cac diéu kién méi truong sau day:

Nhiét d9 van hanh: 5° dén +45°C

Nhiét d§ bao quan: -20° dén +65°C

P 4m twong ddi: 5 dén 95%, khong ngung tu
Ap suit khong khi xung quanh: 700 dén 1060 milibar
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THONG TIN AN TOAN NGU'O'l DUNG

Lwuy

Diélu quan trong 1a phai chuén bi bénh nhan dang cach dé dat dung cac dién cuc ECG va dam bao hoat dong cia
thiét bi.

Co s6'y té co trach nhiém cung cap cho bénh nhan hudng dan trong khi deo thiét bi. Tham khao phan

“Huéng dan bénh nhan” trong sach huéng dan sir dung nay.

Néu dién cuc khong duoc két ndi dtng cach vai bénh nhéna hodc mot hodc nhiéu day chuyén dao cuia cap
bénh nhén bi hong, man hinh s€ chi bao tinh trang 161 chuyén dao.

Thiét bi dwoc cai dat vé mui gio Trung tim Hoa Ky khi dugc van chuyén tir nha méay. Néu can thay doi, hay
cai dit ngay va gio chinh xac trude khi sit dung may ghi. Tham khao huwdng dan trong sach hudng dan st dung
nay.

Tudi tho cua cap bénh nhan sir dung duoc lién tuc sau thang khi bao quan dung cach.
Thiét bi s& tu dong tat (man hinh tréng) néu pin da can kiét.

Khi khong su dung H3+ trong khoang thoi gian vai thang, ngay va gio c6 thé bi mat. Nén thyuc hién chudi cac
budc sau day dé sac lai pin lithium bén trong ciia may ghi.

« Lap pin kiém AAA vao ngin chira pin ctia may ghi va dé thiét bi ghi tich dién trong thoi gian tdi thiéu
1a 24 gio.

» Két ndi méy ghi H3+ véi cap giao dién H3+ va két ndi cap véi HScribe hodc may khach Welch Allyn Web
Upload dé¢ cai dat thoi gian va ngay thang.

Nguoi dung hoérc nhén vién Welch Allyn khéng can hiéu chuén dinh ky theo lich so bo hodc lich hi¢n c6.
Thiét ke cta thiet bi nay la hé thong khong chuira thanh phan nao can hiéu chinh.

Theo dinh nghia ctia [EC 60601-1 va IEC 60601-2-47, thiét bi nay dugc phan loai nhu sau:
« Cap ngudn bén trong
« B phan 4p vao bénh nhan chéng khir rung tim Loai CF
« Thiét b théng thudng
« Khong phu hop dé sir dung & noi ¢6 hdn hop chit giy mé dé chay
* Hoat dong lién tuc

Thiét bi dwoc phan loai theo UL:

e Thiét bi y té

POI VOl CAC NGUY CO PIEN QIAT, CHAY VA CO KHI CHI TUAN THEO UL60601-1,
H us IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 S6 601.1 VA IEC60601-2-47
E467322
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KY HIEU VA NHAN HIEU THIET B|

Phac hoa biéu twong

REF

CANH BAO Cic tuyén bb canh béo trong sich huéng din nay xac dinh nhiing diéu
kién hogic cach thao tac co thé din dén bénh tat, thuong tich hodc tir vong. Ngoai ra,
khi dugc st dung trén bo phan tiép xuc bénh nhan, ky hi€u nay cho biét kha nang bao
vé chéng khir rung tim co trong day cap. Ky hiéu canh bao s& xuét hién trén nén mau
x4m trong tai liéu den tring.

THAN TRONG Céac tuyén bé, than trong trong sach hu‘é’ng dén nay xéc dinh nhitng diéu
kién hodc cach thao tac c6 thé dan dén hu hong thict bi hodc tai san khac, hodac mat dir
liéu.

B phan ap vao bénh nhan chéng khtr rung tim loai CF

Pin

Cho biét phii hgp quy chuan theo chi thi hién hanh ctia Lién minh chau Au
Cho biét can thu gom rac thai riéng cho Réc thai thiét bi dién va dién tir

(WEEE).

Tham khéo so tay/tap sach hudng dan.

Thiét bj y té

Ma s6 dat hang
S6 model
Dai dién dugc iy quyén tai Cong dong chau Au

Nha nhép khau tai EU

Nha san xuét
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CACH BAO QUAN CHUNG

Bién phap phong ngtra

e  Tit thiét bi trude khi kiém tra hodc vé sinh.

e Khong nhing thiét bi vao nudce.

e Khong st dung dung méi hitu co, dung dich goc amoniac hodc chat tay rira an mon c6 thé lam hong bé
mit thiét bi.

Kiém tra

Kiém tra thiét bi ciia ban hang ngay trudc khi van hanh. Néu ban nhén thiy bat ky diéu gi cin stra chita, hiy lién
hé véi nhéan vién bao dudng dugc iy quyén dé tién hanh sira chia.

e Kiém tra dé dam bao tit ca cac day cap va dau ndi da duogc dat chic chin.

e Kiém tra v may xem c6 hu hong niao khong.

e Kiém tra cap va dau ndi xem c6 hu hong nao khong.

e Kiém tra cac nat va nut diéu khién xem c6 dung chirc nang va hinh thirc khong.

Vé sinh va khtr trung

Tham khao phan 3 dé biét quy trinh vé sinh va khir tring thich hop.

Than trong

Céc san phdm va quy trinh vé sinh khong diing cch c6 thé gay hu hong thiét bi, lam day chuyén dao va cap dé dit
gy, an mon kim loai va lam mat hiéu lyc bao hanh. Str dung can thén va dang quy trinh bat cr khi nao vé sinh hoac
bao tri thiét bi.

Thai bo
Phai thai bo san phim nay va cac phu kién ciia san pham theo lut va quy dinh cta dia phuong. Khong thai bo san

pham nay cung véi rac thai sinh hoat khong dugc phéan loai. Dé biét thém thong tin cu thé vé viéc thai bo, hiy tham
khao tai www.welchallyn.com/weee.
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KHA NANG TUONG THICH DIEN TU (EMC)

A Phai thwc hién nhirng bién phap phong nglra dic biét vé twong thich dién tir (EMC) ddi véi moi
thiét bj dién y té.
Tt ca cac thiét b dién y té phai duoc lap dat va dwa vao si dung phi hep voi thng tin EMC
dwoc cung cap trong Sé tay huréng dan nay.
e Thiét bj lién lac RF di ddng va cam tay cé thé anh huédng dén hoat ddng cua thiét bj dién y té.

Thiét bj nay tuan tha tat ca cac tiéu chuan hién hanh va bat budc vé nhiéu dién ti.
Thoéng thwdng thiét bi khéng anh hudng dén cac thiét bj va may méc & gan do.
Théng thwdng thiét bi khéng bi anh hwéng bai thiét bj va may moc & gan dé.
Viéc van hanh thiét bj nay khi cé thiét bi phau thuat dién cao tAn hodc MRI 1a khéng an toan.
Tuy nhién, t6t nhat 1a tranh st dung thiét bi nay khi & rat gan vaéi thiét bi khac.

'& CANH BAO Tranh str dung thiét bi & gan hoac xép chong Ién thiét bj khac hoac hé théng dién y
té vi c6 thé dan déen hoat dong khong dung. Néu can str dung nhw vay, hdy quan sat thiét bj va thiét bj
khac dé xac minh rang chung hoat dong binh thudng.

& CANH BAO Chi st dung cac phu kién duoc Welch Allyn khuyén nghi dé st dung cuing véi thiét
bi vi cac phu kién nay da dugc danh gia ve kha nang twong thich EMC. Neéu thay bang bat ky phu kién
nao khong dwoc Welch Allyn khuyén nghi sé cé thé anh hudng xau dén kha ndng phat xa hoac mién
nhiéu EMC.

& CANH BAO Duy tri khoang cach tach biét A t6i thiéu 30 cm (1 foot) gitra thiét bj va thiét bi lién
lac RF cam tay. Hiéu suat cua thiét bj co thé gidm néu khong duy tri khoang cach thich hop gitra cac
thiét bi.

Thiét bi nay tuan thi tiéu chuan IEC 60601-1-2 (tiéu chuén quéc té EMC, phién ban thir 4). Tham khao
Huwdng dan va tuyén bo cia nha san xuat va cac bang Khoang cach phan cach khuyén nghi ve tiéu
chuan ma thiét bj nay tuén theo.
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KHA NANG TUWONG THICH DIEN TU’ (EMC)

Hwéng dan va tuyén bd cia nha san xuat: Birc xa dién tie
IEC 60601-1-2 (Tiéu chuan qubc té EMC, Phién ban 4.1)

Thié't bi dwoc str dung trong moéi trudng dién tir nhw quy dinh dudi day. Khach hang hoac ngwoi ding
can dadm bdo rang thiét bi y dwoc s&r dung trong méi trwong nhw vay.

Kiém tra birc xa

Do tuan thu

Mbi treorng dién tir: Hwéng dan

Btrc xa RF Nhom 1 Thiét bi chi st dung nang lwong tan sé vo tuyén (RF) cho chirc

CISPR 11 nang bén trong. Do dé, birc xa RF cia thiét bj 1a rat thap va
khong thé gay ra bat ky can nhiéu nao di véi thiét bi dién t& &
gan do.

Blrc xa RF Loai B Thiét bi thich hop dé str dung & tat ca cac co s&, bao gdm nha

CISPR 11 & va cac co s& ndi truc tiép véi mang cap dién ha thé cong

Bién dang song hai
IEC 61000-3-2

Khéng ap dung

Dao déng dién
ap/Blrc xa chap
chon IEC 61000-3-3

Khéng ap dung

cdng cung cAp cho cac toa nha dé& str dung cho cac muc dich
sinh hoat.
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KHA NANG TU'ONG THIiCH DIEN TU (EMC)

Hwéng dan va tuyén bd ctia nha san xuat: Mién nhiéu dién ti
IEC 60601-1-2 (Tiéu chuan qudc té EMC, Phién ban 4.1)

Thié't bi dwoc str dung trong moéi trudng dién tir nhw quy dinh dudi day. Khach hang hoédc ngwoi ding
can dadm bdo rang thiét bi y dwoc s&r dung trong méi trweong nhw vay.

Kiém tra do mién

L

Phong tinh dién
(ESD)
IEC 61000-4-2

Mdrc kiém tra
IEC 60601

+/- 8 kV tiép xuc
+/- 15 kV khong khi

Mtrc tuan tha

+/- 8 kV tiép xuic
+/- 15 kV khong khi

MGi trwong dién tor:
Hwéng dan

San phai bang g, bé téng hoac gach
trang men. Néu san dwoc phu béng
vat liéu tdng hop, d6 &m twong dbi ti
thiéu phai la 30%.

Dot bién/qua do
nhanh vé dién
IEC 61000-4-4

Khéng ap dung

Khéng ap dung

Tang ap
IEC 61000-4-5

Khéng ap dung

Khéng ap dung

Sut &p, mét
dién ngan han
va bién thién
dién ap trén
dwong day cp
dién dau vao
IEC 61000-4-11

Khéng ap dung

Khéng ap dung

T trwéng tan sb
Ilwdi dién

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Tu trwéng tan sb ngudn phai & mirc
d&c trwng cho vi tri dién hinh cho méi
trwdng thwong mai hoac bénh vién
dién hinh.

Do mién nhiéu cla
cbng vé san pham
v&i t tredong tiém
can

IEC 61000-4-39

Tai liéu tham chiéu:

Théng sé ky thuat
kiém tra kha ning
mién nhiéu cta cdng
v& san pham vai tr
trwdng tiém can

Tai liéu tham chiéu:

Thong s6 ki thuat kiém
tra kha nang mién nhiéu

clia céng v6 san pham
véi tlr treong tiém can

Tuan tht bao gdm mai trwdng Cham
soc sirc khde tai nha
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KHA NANG TU'ONG THIiCH DIEN TU (EMC)

Hwéng dan va tuyén bd cta nha san xuat: Mién nhiéu dién ti
IEC 60601-1-2 (Tiéu chuan qudc té EMC, Phién ban 4.1)

Thiét bi dwoc S‘l]’ dung trong méi trvong dién tiv nhw quy dinh dwdi day. Khach hang hoac nguwoi dung
can dam bao rang thiét bi y dwoc str dung trong moi trwdng nhw vay.

Kiém tra do mién

nhiéu

Mtrc kiém tra
IEC 60601

Mdrc tuan tha

M6éi trwong dién tir: Hwéng dan

Khéng st dung cac thiét bj lien lac RF di
dong va cdm tay gan bat ky bd phan nao
cua thiét bi, bao gébm ca cap, & pham vi gan
hon khoang cach phan cach khuyén nghi
dwoc tinh toan dwa trén phwong trinh ap
dung cho tan sé ctia may phat.

RF dan 3Vrms 3Vrms 2 . A x £ .
IEC 61000-4-6 0,15 MHz dén Khoang cach phéan cach khuyéen nghi
80 MHz 80% AM & 1 kHz 3.5
d= [—] VP 150 kHz dén 80 MHz
80% AM & 1 kHz 6 Vrms Vi
6 Vrms & dai tAn 80% AM & 1 kHz | trong d6 V1 la mirc tuan thi tinh béng
ISM va nghiép dw Vrms.
trong khoéng tu
0,15 MHz dén
80 MHz
80% AM & 1 kHz
RF birc xa 10V/m 10V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz dén 80 MHz dén _[35 "
27 GHz 27 GHz d= [E] VP 80 MHz dén 800 MHz
80% AM & 1 kHz 80% AM & 1 kHz
d= [é] VP 800 MHz dén 2,7 GHz

trong d6 E1 1a mirc tuan tha tinh béng V/im.

Trwong tiém can
tlr thiét bi giao
tiép khong day
RF

IEC 61000-4-3

Tai liéu tham chiéu
Thong sé ky thuat
kiém tra kha nang
mién nhiéu cla
cbng voé san pham
dén thiét bi giao
tiép khong day RF

Tai liéu tham
chiéu

Théng sb ky thuat
kiém tra kha nang
mién nhiéu cla
cbng vé san phdm
dén thiét bj giao
tiép khong day RF

d=0.3m

Trong d6 P la dinh mirc cong suét dau ra t6i da ctia may phat, tinh bang watt (W) theo nha san xuét may phat

va d 1a khoang cach phan cach khuyén nghi, tinh badng mét (m).

Trwdng luc tir may phat RF ¢b dinh, nhw dwoc xac dinh trong khdo sat dién tlr tai chd?, phai thdp hon mirc
tuan thu trong tirng dai tan®.

Nhi&u co thé xay ra trong khu vuc xung quanh thiét bi dwgc danh d4u bang ky hiéu sau day:

()
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KHA NANG TU'ONG THIiCH DIEN TU (EMC)

Lwuy 1: & 80 MHz va 800 MHz, &p dung khoang cach tach biét cho dai tAn cao hon

Lwu y 2: Nhitng huéng dan nay co thé khong ap dung cho moi tinh hudng. Sv lan truyén dién tir bi anh huéng boi s
h4p thu va phan xa tlr cac két ciu, vat thé va con nguoi.

a. Truwong lwe tr may phéat cb dinh, chang han nhw tram co s& cho dién thoai vo tuyén (di dong/khéng day) va vo
tuyén di dong mat dat, vo tuyén dién nghiép dw, tram phat radio AM va FM va tram phat TV |a khéng thé dw
doan chinh xac theo ly thuyét. D& danh gia mai trwdng dién tr do may phat RF ¢b dinh, phai can nhac tién hanh
khao sat dién tir tai chd. Néu cwdng dd trwdng do dworc tai vi tri thiét bi dwoc st dung vwot qua murc tuan tha
RF ap dung & trén, phai glam sat May ghi H3+ Holter dé dam bao hoat dong binh thuong Néu quan sat thay
hoat déng bat thwéng, c6 thé can tién hanh cac bién phap bd sung, chang han nhw déi huwéng hodc dich chuyén
thiét bi.

b. Trén dai tAn s6 150 kHz dén 80 MHz, cwdng d6 tir trwérng phéi nhé hon 3 V/m.
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KHA NANG TUWONG THICH DIEN TU’ (EMC)

Théng s6 ky thuat kiém tra kha nang mién nhiéu ctia cong vé san pham dén
thiet bi giao tiep khong day RF

IEC 60601-1-2 (Tiéu chuan qudc t& EMC, Phién ban 4.1

Tan s6 kiém

Cong suat

Khoang

Mdrc kiém

tra Didu bién® téi da cach  lramien
(MHz) (W) (m) (Vim)
385 380 - 390 o
L b
TETRA 400 Bicu bin xung® | ¢ 03 27
18 Hz
450 430 -470
FM
GMRS 460, Do 1éch
FRS 460 +/- 5 KHz 2 0.3 28
1 kHz hinh sin
710 704 - 787
Dai tan LTE 13, | Diéu bién xung®
745 17 217 Hz 0.2 0.3 9
780
810 800 - 960
GSM 800-900,
870 TETRA 800, A 1A b
iDEN 820, Dicu bienxung” | 5 0,3 28
CDMA 850, Dai z
930 LTE 5
1720 1700 - GSM 1800,
1990 CDMA 1900, o
1845 GSM 1900, Diéu bién xung® 2 03 8
DECT, Dai LTE | 217 Hz ’
1970 1,3,4,25,
UMTS
2450 2400 -
2570 Bluetooth, o
WLAN, 802.11 Diéu bién xung® ) 03 28
b/g/m, RFUD 217 Hz ’
2450, Dai LTE 7
5240 5100 -
5800 LA
WLAN 802.11 | Diéu bién xung® 02 03 9
5500 a/n 217 Hz ’ ’
5785
a) Mot sb dich vu chi bao gdm tan sb uplink.
b) Séng mang phai dugc didu ché bang tin hiéu song vudng chu ki xung 50%.
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KHA NANG TUWONG THICH DIEN TU’ (EMC)

Théng s6 ky thuat kiém tra kha ndng mién nhiéu cda céng vé san pham véi twv
trwrong tiém can
IEC 60601-1-2 (Tiéu chun quéc t& EMC, Phién ban 4.1

Tan s6 kiém tra Diéu bién Mtrc kiém tra mién nhiéu (A/m)
30 kHz CW 8
Diéu bién xung b
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Diéu bién xung b
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) S6ng mang phai dugc diéu ché bang cach sir dung mot tin hidu song vudng chu ky 1am viée 50%.

b) r.m.s. trudce khi didu bién dugc ap dung

Khoang cach tach biét khuyén nghj giira thiét bi giao tiép RF di dong va cam tay
vé&i May ghi H3+ Holter
IEC 60601-1-2 (Tiéu chuan québc t& EMC, Phién ban 4.1)

Thiét bi dugc st dung trong moi truong dién tir duoc kiém soat nhidu RF burc xa. Khach hang hodc nguoi dung
thiét bi co thé giup phong tranh nhicu dién tir bang cach duy tri khoang cach phan céach toi thiéu gitra thiét bi lién
lac RF di dong va cam tay (may phat) vdi thiét bi nhu dugc khuyén nghi bén dudi, theo cong suat dau ra toi da cla
thiét bi lién lac.

Céng suat dau ra t6i Khoang cach phan cach theo tin s6 ctia may phat (m)

da dinh mirc caa may
phat tinh bang W

150 KHz dén 80 MHz 80 MHz dén 800 MHz 800 MHz dén 2,7 GHz
d=12VP d = 0.35VP d=0.7VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,4m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35 m 0,7m
10 40m 1,11 m 221 m
100 12,0 m 3,56m 7m

Dbi v6i cac may phat c6 dinh mirc cong sut dau ra t6i da khong duoc liét ké & trén, khoang cach phan cach
khuyén nghi d tinh bang mét (m) c6 thé dugc wéc tinh bang cach sir dung phuong trinh 4p dung cho tan sb
clia may phat, trong d6 P 1a dinh mirc cong suit ddu ra tdi da ciia may phat, tinh bang watt (W) theo nha san
xudt may phat.

LUU Y I: O 80 MHz va 800 MHz, dp dung khodng cdch tach biét cho ddi tan cao hon.
LUUY2: Nhitng hudng dan nay c6 thé khong dap dung cho moi tinh hudng. Sw lan truyén dién tir bi anh

hieong béi su hap thu va phan xa tir cde cdu triic, vt thé va con nguoi.
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GIOI THIEU

Muc dich cta sach hwéng dan

Sach huéng dan sir dung may ghi Holter k§ thuat sé H3+™ sg giai thich cach van hanh may ghi H3+. Sach nay cho
nguoi ding biét cach:

e Bt dau va két thuc ghi bénh nhan

e Chuan bj céu hinh thiét bj

e Hudng din bénh nhan vé dién cyc thay thé

LUU Y: S6 tay ndy c6 thé chira cdc anh chup man hinh. Moi danh chup man hinh chi dwoc cung cdp dé
tham khao va khong nham muc dich truyén tdi cac ky thudt van hanh thyc te. Tham khdo man hinh thuc
té bang ngon ngir cua nudc so tai dé biet cach dién dat cu thé.

DPéi twong sir dung

S6 tay huéng dan nay danh cho cac chuyén gia lam sang, nhirmg nguoi duge mong doi co kién thirc lam viéc vé
cac thu thudt va thuat ngir y té can thiét dé theo ddi bénh nhén c6 van dé vé tim.

Chi dinh str dung

May ghi H3+ Holter dugc thiét ké dé thu nhan, ghi va luu trit dit liéu ECG lién tuc theo hudng dan cua bac si lam
sang tir ngudi 16n, thanh thiéu nién, bénh nhi, tré nho va tré so sinh trong thoi gian ghi t6i da la 7 ngay trong moi
truong bénh vién, phong kham hodc tai nha. H3+ duoc thiét ké dé sir dung véi hé thdng phan tich ECG luu dong
tuong thich (Holter) dé phan tich dit liéu da ghi. Dir liéu H3+ va phan tich dir liéu sau d6 duogc nhan vién y té duoc
dao tao xem xét voi muc dich hinh thanh chan doan 1am sang.

May ghi H3+ Holter khong phai 14 thiét bi hd tro sy séng.

M6 ta hé théng

H3+ cung cap ba kénh dir liéu ECG lién tuc thudng dugc ghi trong khoang thoi gian 24 gio, 48 gio hoac 7 ngay
(tury thudc vao cau hinh may ghi dugc dat hang).

Luuy:
e Khoang thoi gian 48 gio chi danh cho may ghi duoc cdu hinh gbe 48 gio, duge dit hang 1a H3PLUS-
BXX-XXXXX.
e Khoang thoi gian 7 ngay chi danh cho may ghi dugc cau hinh gbe 7 ngay, dugc dat hang 1a H3PLUS-
CXX-XXXXX.

e Dbivoi may ghi duoc céu hinh gdc 7 ngay, khoang thoi gian 24 gio va 48 gi¢ chi kha dung dudi dang tuy
chon co the 1ap trinh. Tham khao phan Coéng cu lap trinh H3+ cho may ghi 7 ngay.

Man hinh LCD va niit sy kién cho phép kiém tra chat lugng chuyén dao trong qua trinh gin diy cho bénh nhan va
bét may ghi.

Cap bénh nhén 5 day cho phép hién thi céc chuyén dao ECG I, Il va V trong qua trinh gan day cho bénh nhan. C6
the ket ndi cap bénh nhan 3 kénh tiéu chuan 27 inch (69 cm) hoac ngan 15 inch (38 cm) tuy theo mong muon cta
bac si lam sang.

Trong qua trinh ghi, man hinh LCD s& hién thi R va thoi gian trong ngay 1a HH:MM:SS cho biét H3+ dang & ché
d6 ghi. Co thé st dung nut sy kién dé danh dau thoi gian trong dir liéu ECG da ghi.

H3+ str dung mot pin kiém AAA duy nhét va luu trit dit liéu ECG thu duoc trong b nh¢ trong. Qua trinh ghi s&
tiép tuc va ty dong ket thac khi H3+ dat dén thoi gian cai dat goc, H3+ dugc két noi véi hé thong phan tich Holter
thong qua cap giao dién USB, hoic pin bi thédo. Dit li¢u d4 ghi s& van con trong bd nhé khi pin bi thao.

Dir liéu ECG da luu trir s€ duoc tai xudng dé phan tich dén hé¢ thong Holter bang cap giao dién USB sau khi da ngit
két noi cap bénh nhan khdi H3+. Sau khi dit li¢u dugc tai xuong, bd nhé sau do s€ bi x6a va H3+ san sang dé su
dung cho bénh nhan ti€p theo.
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Hiéu suat thiét yéu

GIOI THIEU

H3+ dat duoc hiéu sut thiét yéu theo tiéu chuén IEC 60601-2-47:2012 khi dugc st dung két hop véi HScribe. Ba
thyc hién phan tich rui ro va khong c6 hiéu suat thiét yéu bd sung nao dugc xac dinh theo dinh nghia trong

IEC 60601-1:2020.
H3+ c6 Cap bénh nhan va Phu kién

Mat trwéc vé&i man hinh LCD

Cép bénh nhan

. J

Mat day cung v&i nhan va nut Sw kién

£ Y
Walch Allyn, Inc. Welch Allyn Limited
4341 Stale Street Road Narvan Business Park. Dublin Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co Meath, C15AWZ2

Iretand

e}‘s"?% ANSUAAMI ESB0601-1, IEC60601-1, Model: H3+

CANICSA C22.2 No.60801-1, () scaasz motmen AmcORoER

c us IECE0601-2-47

E467322 E CE 2 o @)

UL

H3+ trong tui dwng

Vé&i cira s6 LCD va cap bénh nhan; kep phia sau gitr chit tGi dwng vao quan ao
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Ma s6 b6 phéan

GIOI THIEU

Mb ta Mz sé bd phan

May ghi Holter k¥ thuat s H3+ dugc cau hinh gbc 1a may
ghi 7 ngay

H3PLUS-CXX-XXXXX

May ghi Holter ky thuat sé H3+ dwoc cdu hinh gdc 12 may
ghi 48 gioy

H3PLUS-BXX-XXXXX

Cap tai USB H3+ 25019-006-60
Ctra pin 8348-003-70
Tai dung c6 thé tai st dung co kep 775906

Cép bénh nhan 69 cm H3+ 5 day ¢6 kep AHA Xam 9293-036-52
Cép bénh nhan 69 cm H3+ 5 day ¢6 kep IEC Xam 9293-036-53
Cép bénh nhan 38 cm H3+ 5 day ¢6 kep AHA Xam 9293-036-62
Cap bénh nhan 38 cm H3+ 5 diy c6 kep IEC Xam 9293-036-63
Dién cuc theo ddi, nut bam, goi 10 cai 419722

Dién cuc theo doi, nut bam, gbi 300 cai 108070

Thé Web Direct danh cho HDSD 777580

Dé dat hang ngudn cung cip b sung, hiy lién hé v6i dai dién dich vu khach hang cia Welch Allyn.

Théng sé ky thuat

Tinh ning Théng s6 ky thuat

Loai thiét bi

May ghi Holter k§ thuat s6

Kénh dau vao

Thu nhan dong thoi 3 kénh

Céc chuyén dao

L IL IIL, aVR, aVL, aVF va V dugc diéu chinh

Tré khang dau vao
Chi sb dong dau vao
Dung sai bu dién cuc
Dap tng tan sb

Pép g hodc vuot quéa cac yéu cau cia IEC 60601-2-47

Tée d6 1y mau k¥ thuat sd

180 mau/gidy/kénh sir dung dé ghi va luu trir tiéu chuan

Chtrc nang dac biét Pl}ét hién may tao nhip; hién thi ECG trong qua trinh Kkét
noi
Chuyén ddi A/D 12 bit

Luu trit dir liéu va Dung

B0 nhé trong, khong kha bién; 48 gio hodc 7 ngay

Phan loai thiét bi

B0 phan ap vao bénh nhan chéng khtr rung tim
Loai CF, duoc cap nguon bén trong

Trong lugng 1 ounce (28 g) khong co pin
Kich thuéce 2,5x 1,0 x 0,75” inch (64 x 25 x 19 mm)
Pin Can 1 pin kiém AAA
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GIOI THIEU

Cong cu lap trinh H3+ cho may ghi 7 ngay

Luu y: Cong cy nay chi ding cho mdy ghi dwoc cau hinh goc 7 ngay, dwoc ddt hang la
H3PLUS-CXX-XXXXX.

May ghi H3+ (chi ¢6 ¢ kiéu H3PLUS-CXX-XXXXX) duoc céu hinh dén thoi luong ghi 7 ngay khi giao hang.
Cong cu lap trinh may ghi H3+ duoc s dung dé lap trinh may ghi H3+ nay dén thoi luong ghi toi da khac khi can
thay doi. May ghi H3+ s€ tu dong dung ghi khi dat dén thoi lugng toi da.

Cong cu lap trinh da duoc kiém tra kha nang twong thich trén may tinh véi hé diéu hanh Microsofte Windowse 7
Professional 32 bit hoac 64 bit va Microsoft Windows 8.1 Professional 64-bit.

C6 ba lya chon cho thoi lugng ghi tdi da:
e 24 H (24 giov),
e 48 H (48 gio) hoac
e 7 Day (7 ngay hodc 168 gio)

48 gio la khong twong thich. May ghi 7 ngay phai dwoc lap trinh dén thoi heong ghi 24 gio hodc

i j CANH BAO: Khi sir dung bat ky phién ban phan mém HScribe ndo trude V5.14, ban ghi dai hon
48 gio  khi dit liéu dwoc thu nhdn & phién ban phan mém 5.13 trévé trude.

CANH BA'O: Chi danh cho Hoa Ky, phan mém phan tich HScribe Holter chi dwoc sir dung
trong toi da 48 gio. Tham khao Chi dinh su: dung trong phan Sach hudng dan s dung HScribe
phién ban Hoa Ky dé biet thém thong tin.

LUUY: Welch Allyn k@uyé:n nghi ban lap trinh t‘d} cd mady ghi vé ciing thoi gian ghi d‘é tranh tinh trang
khong chdc chan khi ket noi va cho bénh nhan vé nha, thao tac nay chi giup nhdn ra rang qua trinh ghi
da dung ¢ khodng thoi gian khong mong muon khi bénh nhan quay lai.

Pé lap trinh may ghi H3+ Holter:

1. M cong cu lap trinh hoac sao chép cong cu vao mot vi tri trén may tinh clia ban rd6i mé cong cu. Cura s6 do
hoa s€ hién thi.

2. Két ndi may ghi H3+ va céap giao dién USB H3+ v&i may tinh cua ban.

3. Chon nit Get Status (Thong tin trang thai) dé truy xuét va hién thi thong tin. Thoi lugng ghi da cai dat
hién tai s€ hién thi cung vdi nit tron dugc chon.

4. Chon nut tron tthoi luong ghi mong mudn dé 13p trinh lai may ghi H3+.
5. Khi hoan tat, thong bao thanh cong s& hién thi.
E H3Prog LJ& ]

Get Status

</ SUCCESS

6. Dong chuong trinh va ngat két néi méay ghi H3+ khi hoan tat.
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VAN HANH

Nhap ID bénh nhan va Cai dat Ngay/Gid

Thoéng tin ID bénh nhan duoc nhap vao hé théng phan tich Holter va sau d6 dugc truyén dén H3+ bang cap USB. Hé
thong phan tich Holter tur dong cai ddt ngay va thoi gian hién tai cho méay ghi H3+ khi may ghi dwoc két ni trude
khi bat dau mot ban ghi madi. Tham khao hudng dan sir dung hé thdng phén tich Holter dé biét hudong din nhap
thong tin ID bénh nhan va dat ngay gio.

M¢& va dong cura pin

C6 thé tiép can ngan chira pin thong qua ndp pin H3+. Dé mé nép pin, 4n va truot nép pin cho dén hét thanh truot.
Nhac [én va thao ra.

(7 —

Dé dong nap pin, dit ndp pin trén H3+ nhu minh hoa bén duéi va truot nép theo hudng nguoc lai cho dén khi

khop vao dang vi tri.
Ldﬁ/ (

11

—

A

CIH3+

\

Gan cap bénh nhan

Cép bénh nhan H3+ bao gdbm mot khéi dau ndi, cap chinh va nam day chuyén dao dwoc két ndi vai cap chinh. Mbi
day chuyén dao ket thac tai mot dau noi kep. Can than gan khoi dau noi vao trong dau noi dau vao ¢ mat bén cua
H3+.
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VAN HANH
Gan day cho bénh nhan
Chuan bi da, Gan dién cwc va C6 dinh H3+
Chuén bi da 1a thao téc can thiét trudc khi gan dién cuc dé dam bao chét hrong tin hiéu tot khi ghi dir liéu bénh

nhan. Tiép xuc da véi dién cuc kém c6 thé giy nhidu trong ban ghi, ¢6 thé anh huong dén phan tich di liéu ECG.
Tin hiéu bién d6 thip ciing c6 thé 1a két qua cua viéc tiép xuc da véi dién cuc kém.

Dé chuén bi da:

1. Xac dinh (5) vi tri dién cyc trén phén than béng céach tham khao so dd Vi tri dién cuc trong phén nay.

2. Lam sach 16ng ¢ vi tri dién cuc bé“mg dao cao.

3. Lau sach chit nhon ¢ vi tri dién cuc bang miéng lau thdm con hodc xa phong va nude. Sau do, lau kho da.

4. Nhe nhang tay té bao chét cho da tai vung trung tam vi tri dién cuc noi gel s& tlep xuc bang cach st dung
miéng nham hodc gel. Thudng chi cAn cha vai luyc vira phai hai dén ba 1an tai mdi vi tri.

LUU Y: Buéc nay yéu cau danh gid logi da ciia bénh nhian. KHONG lam rdch hodc tray xwée da bénh nhan.
5. Gin day chuyén dao cua cap bénh nhan vao cac dién cuc trude khi gén day cho bénh nhan.

6. Gén timg dién cyc cho timg vi tri trong s6 5 vi tri. C6 dinh timg dién cuc bang cach an nhe xung quanh
canh ngoai va vong trong cua dién cuec.

7. Bétky phan du nao cua dy chuyén dao ciing phai dwoc quéan chit thanh vong va gin ¢ dinh bang bang dinh
dé tranh kéo tryc tiép vao cac vi tri dién cuc.

8. Kétndi cap bénh nhan véi may ghi, 1ap pin AAA méi, xac nhan chat lugng tin hiéu ECG t6t, sau d6 bat dau
ghi nhur hudng dan trén cac trang sau.

9. €6 dinh H3+ vao bénh nhan bang ti dung hodc tai dinh & vi tri it phai di chuyén nhét (vi du: kep tai dung

vao ¢b 40 hodc 40 ngyc ctia phu nit thay vi khu vuc thit lung; dat tai dinh trén ving nguc quan 4o hoic trén
da; v.v.).
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Vi tri cac dién cuwc

Vi tri dién cwc: Lwdng cwe - Lwong cwe - Don cuwc

VAN HANH

RA LA Chuyén dao Chan phéi (RL)
trung tinh cé thé dugc dat ¢ bat

RL ky vi tri nao it bi anh huong anh
gia do chuyén dong. (Minh hoa
o vi tri gitra xuong tc.)

V' . . ‘
Co thé dat chuyén dao V ¢ bat
ky vi tr nao trong vung trudc

LL tim (V1 — V6) theo mong muon
cua bac si lam sang. (Minh hoa
ovitri V1.)

Chuyén dao chan trai (LL) dugc
dat trén 1ong xuong suon trai
phia dudi cé thé dam bao so
luong anh gia it nhat; tuy nhién,
d€ so sanh vai 12-chuyén dao I1
cua 12 chuyén dao ECG tiéu
chuan, chuyén dao LL phai
duoc dat ¢ phia dudi bén trai co
/ the, cang gan hong cang tot.

AHA IEC

RA R Xuong don bén phai nhu hinh minh hoa.

LA L Xuong don bén trai nhu hinh minh hoa.

RL N Day tham chiéu hodc ddy ndi dat. Phai dugc dit & vi tri bénh nhan thiy thoai mai nhat.

LL F Phia du6i bén trai cua 1ong xwong sudn hodc phin than.

\' Cc Chuyén dao trude tim thim do.

AHA IEC

RA = Trang R=Dd

LA =Den L =Vang

RL = Xanh |4 N =Den

LL=Déo F =Xanh la

V = Nau C =Tréng

RA va LA = kénh 1 1a chuyén dao | luéng cuc R va L = kénh 1 la chuyé&n dao | luéng cuc

RA va LL = kénh 2 1a chuyén dao Il lwéng cuwc R va F = ké&nh 2 1a chuyén dao Il luéng cuc

V va RA/LA/LL = kénh 3 14 chuyén dao viing nguc C va R/ L/ F = kénh 3 la chuyén dao ving nguc

don cuc don cuc
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VAN HANH
Gan pin
H3+ duogc cip dién chi vi mot pin kiém AAA cho t6i da 7 ngay.

Dé 13p pin mai vao ngan chira pin, thao cira pin ciia H3+. Néu con pin trong ngin chira, hdy thao ra va thai bo. Lép
pin méi sao cho dau “+” diing chiéu theo chi dan trong ngan chira pin.

— —
e

i
REF: 76165-501-50

™ ]

A\ v

J

LUUY: H3+ yéu cau dung lwong pin dwgc sac day dé ghi mot phién 24 gic, 48 gio hodc 7 ngay. Ludn sir
dung pin moi dé dam bao vin hanh.

Cén c6 pin méi néu chi bao Pin yéu xuat hién nhu hinh minh hoa bén dudi.

N

I H3+

Dong nép pin ctia may ghi.
ﬂ i
—

V3.0.0

CIH3+ ’

\

Khi lip pin, man hinh LCD s& hién thi:
e PHIEN BAN PHAN MEM (vi du: V 3.0.0)

Sau khi cap bénh nhan duoc két ndi, ché d6 H3+ 3 kénh va thoi lwong ghi tinh theo gid s& hién thi:
e 3-CH xxxHR

LUUY: Qiélf tong cdnlg bdo duwoc hién thi néu két ndi cap lgén}g nhdan 2 kénh khong chinh xac. Viéc ghi
khong thé tiép tuc cho dén khi cap bénh nhan 3 kénh duwoc ket noi dung.
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VAN HANH

Str dung nat Sw kién dé Piéu hwéng menu

Nut Sy kién nam ¢ miat day ciia H3+. C6 mot nut dé diéu hudng qua man hinh LCD, bt dau ghi va dé chon diu
moc su kién trong qua trinh ghi.

L N
7 g Welch Ay, Inc. [ Weich Allyn Limited
f 4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15 AW22 %
Iret
S5, ANSUAAMIESS0601-1, IEC606011,  Model: H3+
CANICSA C22.2 No 605011, s o cmons "
(W) BRSO | o ——
\ - o] (@)
\ gz A E S - @ e
23 WadeinUSA

Nut Sw kién duoc sir dung dé di chuyén dén muc menu tiép theo.

e THOI GIAN HIEN TAI (HH:MM:SS)

CIH3+

e XAC NHAN ID

12345678901234
I H3+

LUU Y: Néu ID khéng degc nhdp thong qua hé thong phan tich Holter, man hinh nay sé chi hién thi
dudi dang ID:.

V6i mdi 1an nhin nat Sy Kién, hién thi thoi gian cai dat H3+ va dang song ECG cho mdi kénh s& xoay vong theo thir
tu sau:
e [->I[->V->Thoigian->1->11->V ->Thoigian->1->11->V > ...

LUU Y: Néu thoi gian va/hodc ID khéng dwoc cai dat diing, hdy tham khéo hwéng dan sir dung phan mém

phan tich Holter dé biét hwéng dan sir dung cap USB dé cai dat gio/ngay va ID. Khi can, hdy thdo pin va
bat dau lai.
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VAN HANH

Hién thi kénh ECG

Chtrc ning nay dugc st dung dé kiém tra bang mit tit ca cac kénh
ECG trudce khi bt dau ghi dé dam bao chit lugng tin hiéu tot. Cac vi
tri dién cuc méi co thé duogc chuan bi va cac chuyén dao dwoc dat lai
vao lac nay néu can.

Sau khi kénh dau ti§:n dugc hién thi trén man hinh LCD, str dung nut
Sw kién dé di chuyén dén kénh tiép theo I, I va V.

Néu bét ky chuyén dao nao bj 15i, man hinh LCD s& hién thj (céc)
nhan chuyén dao ¢ khu vue phia dudi bén phai cua man hinh LCD
dudi dang mot hodc két hop RALALLYV.

LUU Y: Dang séng dwoc hién thi & @6 khuéch dai 4 mm/mV dé thé hién dcfy du ECG trén man hinh LCD.

LUU Y: It nhdt mét hodc nhiéu hpn‘ ba chuyén dao phdz; hién thi t6i wu bién dé ECG phu hop vai tin hiéu
ORS lon hon song Pva T. Co thé can phai dat lai chuyén dao.

Bat dau phién ghi

1.

2.

Néu céan, hiy x6a bo nh¢ bang cap USB H3+ bang phan mém hé théng Holter.
Thuc hién chuan bi da va gin day cho bénh nhan.

Gin cap bénh nhan vao H3+.

Théo nap pin ciia H3+.

Lap pin AAA méi vao ngan chira pin.

Xéc minh rang d4 nhap dung thoi gian va ID.

Xac minh bién d6 va chét luong tin hidu bang cach hién thi timg chuyén dao hodc kénh bang cach sir dung
nut Sw Ki€n dé xoay vong trong menu.

Dé bit dau ghi, hily nhan va giir nat Sw kién trong khoang thoi gian 3 gidy. Thong tin sau ddy s& hién thi trén
man hinh LCD cho biét H3+ dang & ché d6 ghi.

LUU Y Qud trinh ghi sé tw dong bt dau sau 15 phit sau khi nhan nit Sy kién dé dam bao qud trinh ghi bdt
dau néu nut Sy kién khong dwoc giir trong 3 giay.

Trong Phién ghi

Trong qua trinh van hanh H3+ binh thuong, R va thoi gian hién tai
(HH:MM:SS) dugc hién thi lién tyc trén man hinh LCD cho toan ! ﬂ&lﬂ
bd phién ghi. e

Trang | 29



VAN HANH

Néu trong qua trinh ghi, pin b thao ra thi H3+ s& ding ghi va man hinh C——
LCD s& tréng. Dit liéu di ghi dugc luu trir va phai dwoc tai xudng hodc x6a

tai hé thong phan tich Holter dé bt dau ghi lai. Viéc lap pin s& hién thi ID

dir liéu da ghi. CIH3+

Trong trudng hop xay ra tinh trang 18i chuyén dao trong qua trinh ghi, chi
bao 10i chuyén dao dugc hién thi & bén phai thoi gian.

Chi béo 13i chuyén dao ciing hién thj khi c4p bénh nhan dugc ngat
ket noi khoi may ghi. Nén ngat két noi cap bénh nhan khi c6 myc
dich thay do6i sang dién cuc mdi trong khi phién ghi mo rong.

Nhap nhat ky sw kién (tuy chon)

Trong phién ghi, bénh nhan ¢6 thé dugc hudng din danh
dau mot khoang thoi gian trén H3+ cho muc dich phan .
tich. Sau khi nhap, bénh nhan cé thé duoc huéng dan 1ap b
hd so thoi gian va triéu ching trong nhét ky bénh nhan.

1 H3+

Dé nhap mot sy kién sau phut dau tién ghi, nhan nut Sur Kién trén H3+. Thong bao chi bao A« hién thi & bén phai
thoi gian hién tai cho dén khi c6 thé nhap nhat ky mai.

LUU Y Trong truong hop xdy ra l(fi chuyefn dao dé‘ng,tho‘i, chi bdos sé thay thé 16i chuyén dao. Néu 16
chuyén dao van tiep dién, chi bao [oi chuyén dao sé hién thi lai sau khodng thoi gian su kién.

Két thac phién ghi
Vao cudi phién ghi, thoi gian dugc x6a khoi man hinh

LCD va ID hién thi bang méau twong phan dé cho biét D: 01234567890
thoi gian ghi da ket thuc.

1 H3+

Dé két thiic ghi sém, ¢6 thé thao pin khoi may ghi dé dimg ghi. Viéc lip lai pin s& hién thi ID c6 mau twong phan
nhu hinh minh hoa & trén.

Dé tiép tuc:

1. Théo nip pin ciia H3+.

2. Thao pin va thai bo pin ding cach.

3. Lép lai nép pin.

4. Théao cap bénh nhan ra khdéi may ghi.

Sau do, dit liéu H3+ ¢6 thé duoc thu nhan tai hé théng phan ti~ch Holtervthéng qua két ndi cap giao dién USB H3+.
Sau khi thu nhan dir li€u, nguoi dung s€ x6a bd nhd va H3+ san sang d€ chuan bi cho phién ghi bénh nhan ticp theo.
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VAN HANH

Hwéng dan bénh nhan

May ghi H3+ khong chéng thdm nude. Can bao quan dé ngan may dinh nudc hodc bét ky chit 16ng nao khac.
Néu may ghi H3+ tat trong qué trinh ghi, hdy lién hé v6i chuyén gia cham soc strc khoe tai dia phuong.

Néu may ghi H3+ bj w6t dén murc man hinh tit, hay lién hé vdi chuyén gia chiam soc strc khoe tai dia phuong

bam bao réng céc‘dién cuc (cac miéng dan di’nh)’bén'l chat vao da cua bgm. D(}i khi, ban c6 ‘thé can thao va thay
the cac dién cyc bang dién cuc mdi ncu bi ngat két noi hodc ban mudn tam. D¢ thyc hién di€u nay, hay 1am theo

cac budc sau:

1. Ghi ECG s& tiép tuc trong qua trinh nay. Thao may ghi ra khoi tai dinh hodc tai dung va rut day cap bénh
nhan ra khoi may ghi bang cich kéo thang cap 1én TRUOC KHI ngat két noi cac dién cuc va day dan.

F1e- Cap bénh nhan
AN w L%

2. Can than boc cac dién cuc ra khoi da va thao day chuyén dao ra khoi cac dién cyuc. Sau do virt bo cac dién
cuc da st dung.

3. Gan day chuyén dao vao cac di¢n cuc moi.

4. Gin cac dién cuc vao da sach va kho (khong co dau dudng thé, sira dudng thé hoac phén) & cac vi tri chuyén dao
dugc minh hoa dudi day.

Vi tri dién cwc (mau AHA)

Canh tay phai

TRANG RA Canh tay trel'!-iA DEN
XANHLA o
NAU v
Chan trai
L po
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Vi tri dién cwc (mau IEC)

Canh tay phai
PO F_! Canh tay trai )
L VANG
DEN N
TRANG ¢
Chan trai i
F XANH LA

5. Két ndi lai cap bénh nhan véi may ghi.

6. Cho may ghi vao tiii dung hodc tai dinh va ¢6 dinh may ghi vao quan 4o.

VAN HANH
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BAO TRI

Vé sinh H3+ va Phu kién

1.

2.

5.

6.

7.

Théo cap va ngat ngudn dién khoi thiét bi trudc khi vé sinh.
Rura ti dyung tai str dung bing tay vai chat tdy vai va sau d6 phoi kho. Khong sdy kho tai dung.

Dé vé sinh chung, hdy stir dung mot miéng vai mém, khong xo, dugc lam 4m nhe bﬁng dung dich nudc va xa
phong nhe. Lau sach va phoi kho.

e St dung vai sach, khong xo

o Khong sir dung dung moi

e Khong sir dung chét téy rua hodc vat liéu an mon

Pé khir tring bé mit bén ngoai thiét bi, cap va day chuyén dao, hiy lau bé mit bén ngoai bang cach sir
dung:

e Khan lau diét khuédn Clorox Healthcare ® Bleach Germicidal Wipes (sir dung theo hudng dan trén nhan
san pham), hoac

e Mot miéng vai mém, am, khong xo v6i dung dich Natri hypochlorite (10% thudc tay gia dung va dung
dich nudc), d6 pha loang t6i thiéu 1:500 (tbi thiéu 100 ppm clo tyr do) va do pha loang tdi da 1:10 theo
khuyén nghi ciia APIC Guidelines for Selection and Use of Disinfectants (Hudng dan lya chon va str dung
chat khir tring APIC).

Than trong v6i chit Iong du thira vi ¢6 thé gdy an mon néu tiép xuc vai cac bo phan kim loai.
Khong nhiing dau day cap hodc day dan chuyén dao vao chét 1ong; hanh dong nhiing c6 thé gay dn mon kim loai.
Khong str dung cac k¥ thuat lam kho qua mic chang han nhu nhiét cudng birc.
CANH ﬂA'O.' Ngan cht long tham nhdp vao thiét bi va khong thir vé sinh/khu tring thiét bi hodc cap bénh
nhdn bang cach ngam vdo chat long, noi hap hoac vé sinh bang hoi nudc. Khong bao gio dé ddy cap tiep xic
voi birc xq cuc tim manh. Khong khir trung thiét bi hogc cap ECG bang khi Ethylene Oxide (EtO).
CANH BAO: Viéc sir dung cac chat {cfy rira/chdt khir trimg khong dwoc chi dinh hodc khong tudn
theo cdc quy trinh khuyén nghi co thé lam tang nguy co gay hai cho nguoi dung, bénh nhan va nhirng
nguoi xung quanh hodc lam hong thiet bj.
LUU ¥: Cdc san pham chi chita cdc chat khir trimg dwoe dé cdp ¢ trén ¢6 kha nang tiong thich véi thiét bi.

Mot s6 sdn phdm chira hon hop cdc chdt va cé thé cé tac dung bat loi néu dige sir dung nhiéu va thirong
xuyén. Kiém tra Bang dir liéu an toan vdt liéu cua san pham dwoc sir dung dé biét danh sach nguyén liéu.
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BAO TRIi

Bao tri dinh ky
Kiém tra H3+ va cap bénh nhan trudc mdi lan sir dung dé dam bao céc vat phdm khong bi hu héng hodc va.

1. Béo tri cdp bénh nhan: Kiém tra cap bénh nhan xem c6 bi nirt hodc v khong trude khi sir dung
e Khu tring cap bing dung dich diét khudn dugc khuyén nghi
e (Cbn sé lam ctng va c6 thé gay ra vét nit
*  Cép bénh nhan phdi dugc bao quan béng cach cudn vong khong qua chat. Khong duoc kéo hodc kéo gidn
cap; khong dugc quan day cap chat
*  Thay cap bénh nhan dinh ky (tty thudc vao tan suat sir dung va bao quan)
2. Kiémtra truc quan bén ngoai:
*  Kiém tra xem cac déu ndi ¢6 bi 1ong, cong hodc an mon tai cac diém tlep xuc khong
»  Kiém tra cc ndp xem c6 bi cong vénh, hu hong bé mit hodc thiéu phan cimg khong
*  Kiém tra xem c6 bét ky dang hu hong nao khac khong

Khi khong sir dung H3+ trong khoang thoi gian vai thang, ngay va gid c6 thé bi mat. Nén thyc hién chudi cac budc sau dy dé sac
lai pin lithium bén trong ctia may ghi.

s Lép pin kiém AAA vao ngin chira pin ctia may ghi va dé thiét bi ghi tich dién trong thoi gian i thidu 1a 24 gio.
o Két ndi may ghi H3+ véi cap giao dién H3+ va két ndi cap véi HScribe hodc may khach Welch Allyn Web Upload
dé cai dat thoi gian va ngay thang.

Tubi tho san pham

H3+ ¢6 tudi ,th(.) san phém xac dinh 1a 5 ndm, khong tinh phu kién, cap va pin. Theo yéu cau, bao dudng san phém, phu kién va phu
ting thay thé c6 sin théng qua Welch Allyn hodc cac doi tac dugc uy quyén cia Welch Allyn. S dyng méy ghi Holter hogc cac
phu kién va bd phan ciia may vuot qua tudi tho xac dinh co thé dan dén hu hong thiét bi hodc nguy co an toan cho nguoi dung.

X ly chat thai
Viéc thai bo phai tuan thi cac budc sau day:
1. Lam theo huéng dan vé sinh va khtr tring nhu trong phin nay cua sach huéng dan sir dung.
2.  Xoba tht ca dir liéu hién c6 lién quan dén bénh nhan/bénh vién/phong kham/bac si. Co thé thue hién sao luu dit lidu trude
khi x0da.
3. Tach riéng vat lidu dé chuén bj cho quy trinh tai ché
e  Cac bo phan phai dugc thao roi va tai ché theo loai vat liéu
Nhua s& duoc tai ché duéi dang chét thai nhya
Kim loai s& duoc tai ché dudi dang kim loai
e Bao gc‘Sm cac bo phan roi ¢6 chira hon 90% kim loai theo trong luong
e Bao gdm céc vit va chdt
o  Cac bd phan dién tir, ké ca diy dién, s& duoc théo roi va tai ché nhu Chat thai thiét bi dién va dién tir
(WEEE)
o Pin dugc thao khoi thiét bi va tai ché nhu Chét thai thiét bi dién va dién tir (WEEE)

Nguoi dung cAn tuéin thu tat ca phap lut va quy dinh cta lién bang, tidu bang, khu vie va/hodc dia phuong vé viée thai bo thiét bi
y té va phy kién mot cach an toan. Néu c6 nghi vin, nguoi dung thiét bi can lién lac v6i BO phan Hb tro k¥ thudt cua Hillrom trude
tién dé duoc hudng dén vé quy trinh thai bo an toan.

Q : |
Waste of Electrical and

_Electrcrnit: Equipment (WEEE)
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THONG BAO VA THONG TIN

Bang dudi day mo ta thong bao va biéu tuong 158i va 15 cl’luyén dao dugc hién thi trén man hinh LCD H3+ trong
khi bat nguon, gan day cho bénh nhan, ghi va trong khi két noi vai hé thong phan tich Holter.

Bang thong bao

Théng bao M6 ta/Giai phap
-:1 Thay pin dang dung bang pin da sac day.
] Buoc hién thi trwoc khi bat dau ghi dé xac nhan da nhap ID. Néu truong
):)Doz(x)g(mx)z%z(x sau ID: trong, khong co ID nao dworc tai Ién H3+.
Mau tvong phan (mau trang trén nén toi) cho biét thoi gian ghi da hoan tat
va da dirng qua trinh ghi. Ban ghi m&i khong thé bat dau cho dén khi x6a
bd nho.
@ Két ndi cap bénh nhe‘;n 2 kénh bi §ai. o
Viéc ghi khong thé tiép tuc cho dén khi cap 3 kénh dwoc két ndi dung.
Chi bao 16i chuyén dao trong khi ghi. Kiém tra xem tat ca day chuyén dao
o va dién cwe co dwoc két noi khong. Kiém tra xem cap bénh nhan cé duoc
két ndi v&i may ghi khéng.
R Chi bao dang ghi.
Chi bao dau méc s kién.
USB Cho biét cap tai xubng USB H3+ duoc két nbi vai H3+.
“RA” RA bi 16i trong lic gan day. Kiém tra xem day chuyén dao co bj rét ra hoac
can thgy thé dién cue khoéng. _ _
LA LA bi 16i trong luc gan day. Kiém tra xem day chuyén dao co bi rot ra hoac
can thay thé dién cuc khong. _ _
“LL” LL bi 16i trong luc gan day. Kiém tra xem day chuyén dao cé bi rét ra hodc
can thay thé dién cwe khc‘)ng; _
o V bi 16i trong luc gan day. Kiem tra xem day chuyén dao c6 bi rét ra hoac
] cén‘thay the diérj cwec khong. ) _ _
Két hop “RA/...IV” Nhiéu hon mét 16i chuyén dao hodc tat ca chuyén dao déu bi 16i trong Itc
gan day. Kiém tra day chuyén dao va dién cuc.

Tap tin nhat ky thiét bi

Céc tap tin nhat ky bao dudng chira thong tin danh cho nhan vién hd trg ki thuat cia Welch Allyn duoc ghi vao may
ghi va kha dung bing cach md may ghi H3+ bang cach sir dung Windows Explorer. Cac tap tin, DEVICE.LOG va
RECORD.LOG ¢6 thé dugc sao chép va giri email dén Welch Allyn dé khic phuc su c6. Nhitng tap tin nay s& bi xoa
khi dit liéu ECG d3 ghi bi x6a dé chuan bi cho ban ghi tiép theo.
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THONG BAO VA THONG TIN

Nhat ky thong tin hé thong sau day dugc cung cap dé thuén tién cho ban. Ban can thong tin nay néu H3+ can bao
dudng. Hay dam béao cap nhat nhat ky thong tin khi thiét bi cua ban da dugc bao dudng.

Ghi lai kiéu may va sb sé-ri cﬁartét ca bo phan, ngay lay ra va/hodc thay thé bd phan va tén cia nha cung cap bd
phéan d6 va/hodc nha cung cap lap dat.

Ngoai viée c6 ho so vé thong tin nay, thong tin hé thong con cung cap hd so bao hanh vé thoi diém thiét b cua
ban dugc dua vao hoat dong.

Nhat ky théng tin hé théng

Nha san xuét: S6 dién thoai:

Welch Allyn, Inc. Trong puéc: 800.231.7437

4341 State Street Road Chau Au: +39.051.298.7811
Skaneateles Falls, NY

13153 USA B0 phan kinh doanh: 800-231-7437

B¢ phén bao dudng: 1.888.667.8272

Tén thiét bi/san pham:

Théng tin san pham:

Ngay mua: / /

Thiét bi dugc mua tir:

SO sé-ri:

Phién ban phan mém:

Vi tri s6 sé-ri va ma sé phu tung

Khi goi dé hoi hodc dé biét thong tin bao dudng, hiy chuin bi sin s sé-ri va s6 b phan.

C6 thé xem s6 sé-ri va ma s6 by phan (REF) bén duéi pin, trong ngin chira pin cua thiét bi twong tw nhu trong hinh

dudi day.
J
UL T D
SN: 10512001 SPRO
[T T AT
REF: 76165-501-50
™1
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PHU LUC

IEC 60601-1-2 (Tiéu chuan quéc té EMC, Phién ban 3)

Hwéng dan va tuyén bd cia nha san xuat: Blrc xa dién ti

Thiét bi duoc st dung trong mdi trudng dién tir quy dinh trong bang dudi ddy. Khach hang hodc ngudi dung can

dam bao rang thiét bi y duoc sir dung trong méi trudng nhu vay.

Kiém tra birc xa

D6 tuan th

Mbi treéng dién tir: Hwéng dan

Brc xa RF Nhém 1 Thiét bi chi sir dung nang lrong tan sb vo tuyén (RF) cho chirc nang

CISPR 11 bén trong. Do do, buc xa RF cua thict bi 1a rat thap va khong the gy
ra bat ky can nhiéu nao doi vdi thiét bi dién tir & gan do.

Blrc xa RF Loai B Thiét bj thich hop de su dung & tat ¢4 c4c co s, bao gdm nha & va

CISPR 11 cac o 8¢ nbi tre tlep v6i mang cdp dién ha thé cong cong cung

Blrc xa séng hai
IEC 61000-3-2

Khéng ap dung

Dao déng dién
ap/Blrc xa chap

chon IEC 61000-3-3

Khéng ap dung

cap cho céc toa nha dé st dung cho céc muc dich sinh hoat.

Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuat: Mién nhiéu dién tir

Thiét bi dwoc st dung trong mdi truong dién tir nhu quy dinh dudi ddy. Khach hang hodc ngudi ding can dam bao
rang thiét bi y dugc st dung trong moi truong nhu vay.

Kiém tra birc xa

D6 tuan thi

Mtrc tuan thu

Mbi treéng dién tir: Hwéng dan

(ESD)
IEC 61000-4-2

Phéng tinh dién

+/- 6 KV tiép xtc

+/- 8 kV khoéng khi

+/- 6 KV tiép xtic

+/- 8 kV khong khi

San phai béng gb, bé téng ho&c gach trang
men. Neu san duwoc phu bang vat liéu tdng
hop, d6 &m twong déi téi thidu phai 13 30%.

Dot bién{qué do
nhanh vé dién
IEC 61000-4-4

Khéng ap dung

Khéng ap dung

Tang ap
IEC 61000-4-5

Khéng ap dung

Khéng ap dung

Sut ap, mat dién
ngan han va bién
thién dién ap
trén dudng day
cAp dién dau vao
IEC 61000-4-11

Khéng ap dung

Khéng ap dung

T trwong tan sb
lwdi dién
(50/60 Hz)

3 A/m

3 A/m

T trwéng tan sd ngudn phai & mirc déc trwng
cho vj tri dién hinh cho méi trudng thwong
mai ho&c bénh vién dién hinh.

LUU Y: UT la dién ap ludi dién xoay chiéu trieée khi dp dung mirc kiém tra.
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PHU LUC
Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuat: Mién nhiéu dién tir

Ihiét bi dugc st dung trong moi truong dién tir nhw quy dinh dudi ddy. Khach hang hodc nguoi dung can dam bao
rang thiet bi y dugc st dung trong moi truong nhu vay.

Mdrc kiém tra Mtrc tuan

Kiém tra birc xa

Nam ngang

tha Méi trworng dién tie: Hwéng dan

RF dén

3Vrms

3Vrms

. . d=|=22|vP
IEC 61000-4-6 150 kHz dén 150 kHz dén [BVrms] VP
80 MHz 80 MHz
d= [33'5 ]\/ﬁ 80 MHz dén 800 MHz
RF birc xa 3V/m . 3V/m ]
IEC 61000-4-3 | 80 MHz dén 80 MHz dén
2,5 GHz 2,5 GHz d= [33'5 ]\/ﬁ 800 MHz dén 2,5 GHz

Khéng st dung céc thiét bj lién lac RF di déng va cAm
tay gan bat ky bd phan nao cua thiét bi, bao gém ca céap,
& pham vi gan hon khoang cach phan cach khuyén nghi
dworc tinh toan dwa trén phwong trinh ap dung cho tan
s6 clia may phat.

Khoang cach phan cach khuyén nghi

Tms.

Trong d6 P 1a dinh mirc cong suat dau ra téi da cla
may phat, tinh bang watt (W) theo nha san xut may
phat va d la khodng cach phan cach khuyén nghi, tinh
bang mét (m).

Trwdng lwc tr may phat RF 96 dinh, nhuJ dwoc xac dinh
trong khao sat dién tw tai choa, phai thap hon mirc tuén
tha trong tirng dai tanb.

Nhiéu c6 thé xay ra trong khu virc xung quanh thiét bj
dwoc danh dau bang ky hiéu sau day:

(@)

a. Truong luc tir may phét c¢b dinh, ching han nhu tram co s& cho dién thoai v6 tuyén (di dong/khéng day) va vé tuyén di dong
mat dét, vo tuyén dién nghiép du, tram phat radio AM va FM va tram phat TV 1a khong thé du doan chinh x4c theo ly thuyét.
Dé danh gia méi truong dién tir do may phat RF cé dinh, phai can nhéc tién hanh khao sat dién tir tai chd. Néu truong luc do
duge tai vi tri thiét bi duge st dung vuot qua muc tuan thu RF ap dung & trén, phai giam sat thiét bi dé dam bao hoat dong
binh thudong. Néu quan sat thdy hoat dong bat thuong, ¢6 thé cin tién hanh cac bién phap b sung, ching han nhu dinh hudng
lai hoic dich chuyén thiét bi.

b. O muc trén dai tan 150 kHz dén 80 MHz, trudng lyuc phai nhé hon [3] V/m.
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PHU LUC

Khoang cach phan cach khuyén nghi giira thiét bi lién lac RF di déng va cam tay véi thiét bi

Thiét bi dugc st dung trong moi truong dién tir duoc kiém soat nhidu RF buc xa. Khach hang hodc nguoi dung thiét
bi ¢ thé gitip phong tranh nhicu dién tir bang cach duy tri khoang cach phan céach to6i thi€u giira thiét bi lién lac RF
di dong va cam tay (may phat) vai thiét bi nhu dugc khuyén nghi bén dudi, theo cong suat dau ra toi da cia thiét bi
lién lac.

Cong suét dau ra téi da dinh Khoang cach phan cach theo tan sé ctia may phat (m)

mirc cia may phat tinh bang W
150 KHz dén 800 MHz 800 MHz dén 2,5 GHz
d=12/P d=23P

0,01 0,1m 0,2m

0,1 0,4m 0,7m

1 1,2m 2,3 m

10 40m 7,0m

100 12,0 m 23,0m

Dbi véi cac may phat co dinh mirc cong sudt dau ra téi da khong duoc liét ké ¢ trén, khoang cach phan cach khuyén
nghi d tinh bang mét (m) c6 thé dugc ude tinh bang cach sir dung phuong trinh 4p dung cho tan so ctia may phat,
trong d6 P la dinh mirc cong suat dau ra toi da cua may phat, tinh bang watt (W) theo nha san xuat may phat.

LUU Y 1: O 800 MHz, dp dung khodng cdch cho ddi tan cao hon.

LUUY2: Nhitng hwong dan nay c6 thé khong dp dung cho moi tinh huong. Sw lan truyén dién tir bi anh
hieong béi sw hdp thu va phan xa tir cée cau triic, vt thé va con nguoi.
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