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HINWEISE

Verantwortung des Herstellers

Welch Allyn, Inc. ist fiir Auswirkungen auf die Sicherheit und Leistung nur verantwortlich, wenn:

*  Montagearbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifikationen oder Reparaturen ausschlieB8lich von
Personen durchgefiihrt werden, die von Welch Allyn, Inc. autorisiert wurden.

*  Das Gerit gemil der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Verantwortung des Kunden

Der Benutzer dieses Geriits ist fiir die Erstellung eines ausreichenden Wartungsplans verantwortlich. Andernfalls
kann es zu unnétigem Ausfall und moéglichen Gesundheitsrisiken kommen.

Geratekennzeichnung

Gerédte von Welch Allyn, Inc. sind durch eine Serien- und Referenznummer auf der Riickseite des Geréts
gekennzeichnet. Es ist darauf zu achten, dass diese Zahlen nicht unleserlich gemacht werden.

Das Geréteetikett wird mit den eindeutigen Identifikationsnummern und anderen wichtigen, auf dem Etikett
aufgedruckten Informationen angebracht.

Das Format der Seriennummer lautet wie folgt:

JJJWWSSSSSSS
1] = Das erste J ist immer 1, gefolgt vom zweistelligen Herstellungsjahr
WWwW = Herstellungswoche

SSSSSSS = laufende Herstellungsnummer

Die Seriennummer und Teilenummer (REF) befinden sich unter der Batterie im Batteriefach des Gerits, &hnlich der
Abbildung unten.

1
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REF: 76185-501-50
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Urheberrechts- und Markenhinweise

Dieses Dokument enthélt Informationen, die urheberrechtlich geschiitzt sind. Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil
dieses Dokuments darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Welch Allyn, Inc. fotokopiert, reproduziert
oder in eine andere Sprache iibersetzt werden.
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HINWEISE

Weitere wichtige Informationen

Die Informationen in diesem Dokument kénnen ohne Vorankiindigung geiandert werden.

Welch Allyn, Inc. gibt keine Gewéhrleistung jeglicher Art in Bezug auf diese Unterlagen, insbesondere in Bezug
auf implizierte Gewahrleistungen der Marktgingigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Welch Allyn
iibernimmt keine Verantwortung fiir Fehler oder Auslassungen. die in diesem Dokument auftreten kdnnen.
Welch Allyn ist nicht verpflichtet. die in diesem Dokument enthaltenen Informationen zu aktualisieren oder auf
dem neuesten Stand zu halten.

Hinweis fiir Nutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammenhang mit dem Gerét auftreten, miissen dem Hersteller und der
zustindigen Behorde des Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.
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GEWAHRLEISTUNGSHINWEISE

lhre Welch-Allyn-Gewahrleistung

WELCH ALLYN, INC. (nachfolgend ,,Welch Allyn* genannt) gewihrleistet, dass die Komponenten in Produkten
von Welch Allyn (nachfolgend ,,Produkte® genannt) fiir die Anzahl von Jahren, die auf der dem Produkt
beiliegenden Dokumentation angegeben ist oder die zuvor zwischen Kdufer und Welch Allyn vereinbart wurden,
oder, sofern nicht anders angegeben, fiir einen Zeitraum von zwolf (12) Monaten ab Versanddatum frei von
Verarbeitungs- und Materialfehlern sind.

Fiir Verbrauchsmaterialien, Wegwerfprodukte oder Einwegprodukte wie PAPIER oder ELEKTRODEN wird fiir
einen Zeitraum von 90 Tagen ab dem Versanddatum oder dem Datum der ersten Verwendung, je nachdem, welcher
Zeitpunkt frither eintritt, gewahrleistet, dass sie frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern sind.

Fiir wiederverwendbare Produkte, z. B. BATTERIEN, BLUTDRUCKMANSCHETTEN,
BLUTDRUCKSCHLAUCHE, MESSGEBERKABEL, Y-KABEL, PATIENTENKABEL,
ABLEITUNGSKABEL, MAGNETISCHE SPEICHERMEDIEN, TRAGEKOFFER oder HALTERUNGEN,
wird fiir einen Zeitraum von 90 Tagen gewihrleistet, dass sie frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern sind.
Diese Gewidhrleistung gilt nicht fiir Schdden am Produkt bzw. an den Produkten, die durch einen oder alle der
folgenden Umsténde oder Bedingungen verursacht wurden:

a) Frachtschaden,
b) Teile und/oder Zubehdr von Produkten, die nicht von Welch Allyn bezogen oder genehmigt wurden,

¢) Fehlanwendung, Zweckentfremdung, Missbrauch und/oder Nichtbeachtung der Produktanleitungen
und/oder Informationsanleitungen,

d) Ein Unfall oder eine Katastrophe, die das Produkt bzw. die Produkte betrifft,

e) Anderungen und/oder Modifikationen am Produkt bzw. den Produkten, die nicht von Welch Allyn genehmigt
wurden,

f) Andere Ereignisse, die Welch Allyn nicht zu vertreten hat oder die unter normalen Betriebsbedingungen nicht
eintreten.

DER RECHTSANSPRUCH IM RAHMEN DIESER GEWAHRLEISTUNG BESCHRANKT SICH AUF DIE
REPARATUR ODER DEN AUSTAUSCH (KOSTENLOS) FUR ARBEIT ODER MATERIAL ODER FUR
PRODUKTE, DIE BEI DER UNTERSUCHUNG DURCH WELCH ALLYN ALS FEHLERHAFT BEFUNDEN
WURDEN. Dieser Rechtsanspruch basiert auf der Bedingung, dass mutmaBliche Méngel unverziiglich nach ihrer
Entdeckung innerhalb der Gewahrleistungsfrist an Welch Allyn gemeldet werden. Die Verpflichtungen von

Welch Allyn im Rahmen der vorgenannten Gewéhrleistung werden ferner davon abhéngig gemacht, dass der Kaufer
des Produkts bzw. der Produkte (i) alle Frachtkosten in Bezug auf Produkte, die an den Hauptsitz von Welch Allyn
oder an einen anderen von Welch Allyn ausdriicklich bezeichneten Ort oder an einen autorisierten Handler oder
Vertreter von Welch Allyn zuriickgesendet werden, sowie (ii) alle Risiken von Verlusten auf dem Transportweg
ibernimmt. Es wird ausdriicklich vereinbart, dass die Haftung von Welch Allyn beschrénkt ist und dass

Welch Allyn nicht als Versicherer fungiert. Ein Kéufer eines Produkts bzw. von Produkten stimmt durch seine
Annahme und seinen Kauf zu und erklért sich einverstanden, dass Welch Allyn nicht fiir Verluste, Nachteile oder
Schéden haftet, die direkt oder indirekt auf ein mit dem Produkt bzw. den Produkten in Verbindung stehendes
Ereignis oder eine Folge davon zuriickzufiihren sind. Sollte Welch Allyn im Rahmen einer gesetzlichen Regelung
(mit Ausnahme der in diesem Dokument dargelegten ausdriicklichen Gewéhrleistung) fiir Verluste, Nachteile oder
Schiden gegeniiber anderen haftbar gemacht werden, ist die Haftung von Welch Allyn auf den jeweils geringeren
Betrag des tatsdchlichen Verlusts, Nachteils oder Schadens beziechungsweise des urspriinglichen Kaufpreises des
Produktes zum Verkaufszeitpunkt beschrénkt.
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GEWAHRLEISTUNGSHINWEISE

MIT AUSNAHME DER IN DIESEM DOKUMENT DARGELEGTEN BESTIMMUNGEN IN BEZUG AUF DIE
ERSTATTUNG VON ARBEITSKOSTEN IST DER EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE RECHTSANSPRUCH
EINES KAUFERS GEGEN WELCH ALLYN BEI ANSPRUCHEN WEGEN ALLER WIE AUCH IMMER
ENTSTANDENEN VERLUSTE UND SCHADEN IN BEZUG AUF PRODUKTE EINE REPARATUR ODER DER
ERSATZ VON FEHLERHAFTEN PRODUKTEN, SOWEIT DER DEFEKT FESTSTELLBAR IST, UND
VORAUSGESETZT, DASS WELCHALLYN INNERHALB DER GEWAHRLEISTUNGSFRIST
BENACHRICHTIGT WIRD. IN KEINEM FALL, EINSCHLIESSLICH DES ANSPRUCHES WEGEN
FAHRLASSIGKEIT, IST WELCH ALLYN FUR ZUFALLIGE, BESONDERE ODER FOLGESCHADEN ODER
FUR ANDERE VERLUSTE, SCHADEN ODER KOSTEN JEGLICHER ART, EINSCHLIESSLICH
GEWINNAUSFALL, HAFTBAR, SEI ES AUFGRUND VON DELIKT-, FAHRLASSIGKEITS- ODER
GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER VON ANDEREN GESETZLICHEN REGELUNGEN. DIESE
GEWAHRLEISTUNG ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN, BEISPIELSWEISE DIE STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT UND GEWAHRLEISTUNG DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

A WARNUNG:  Bedeutet, dass eine Verletzungsmoglichkeit fiir Sie oder andere Personen besteht.

Achtung: Bedeutet, dass die Moglichkeit einer Beschiddigung des Gerits besteht.

Hinweis: Enthilt Informationen, die bei der Verwendung des Gerits weiterhelfen.

1
/‘\ WARNUNG(EN)

e Dieses Handbuch enthélt wichtige Informationen iiber den Gebrauch und die Sicherheit dieses Gerites.
Abweichungen von Betriebsverfahren, Missbrauch oder Fehlanwendung des Geréts oder die Nichtbeachtung
von Spezifikationen und Empfehlungen kénnen zu einem erhdhten Risiko fiir Benutzer, Patienten und
Umstehende oder zu Schéden am Gerdét fithren.

e  Betreuer miissen Kleinkinder oder Kinder, die einen Langzeit-EKG-Recorder tragen, streng beaufsichtigen,
um sicherzustellen, dass der Recorder intakt und das Patientenkabel ordnungsgeméal befestigt ist. Fiir Kinder wird
ein Patientenkabel mit kurzen Ableitungskabeln empfohlen.

o  Das Gerit speichert Daten, die den physiologischen Zustand eines Patienten widerspiegeln, in einem
ordnungsgemal ausgestatteten Analysesystem. Diese Daten kdnnen einen ausgebildeten Arzt oder Kliniker bei der
Diagnose unterstiitzen. Die Daten sollten jedoch nicht als alleiniges Mittel zur Diagnosestellung bei einem
Patienten verwendet werden.

e  Von den Benutzern wird erwartet, dass sie lizenzierte klinische Fachkréfte sind, die Kenntnisse tiber medizinische
Abldufe und die Patientenversorgung haben und angemessen in der Verwendung dieses Geréts geschult sind.
Vor dem Versuch, dieses Gerit flir klinische Anwendungen zu verwenden, muss der Bediener den Inhalt des
Benutzerhandbuchs und anderer Begleitdokumente lesen und verstehen. Unzureichende Kenntnisse oder
Schulungen kdnnen zu einem erhohten Risiko fiir Benutzer, Patienten und umstehende Personen oder zu Schiaden
am Gerét fithren. Kontaktieren Sie den Welch-Allyn-Service flir weitere Schulungsméglichkeiten.

e Um die Sicherheit des Bedieners und des Patienten zu gewahrleisten, miissen die Peripheriegeréte und Zubehorteile,
die in direktem Patientenkontakt stehen koénnen, den Anforderungen von UL 2601-1, IEC 60601-1 und
IEC 60601-2-47 entsprechen. Verwenden Sie nur Teile und Zubehor, die mit dem Gerét geliefert werden und {iber
Welch Allyn, Inc. erhéltlich sind.

e Patientenkabel, die fiir die Verwendung mit dem Gerét vorgesehen sind, enthalten einen Serienwiderstand
(mindestens 7 kQ) in jeder Ableitung als Defibrillationsschutz. Patientenkabel sollten vor dem Gebrauch auf
Risse oder Briiche iiberpriift werden.

o Leitfdhige Teile des Patientenkabels, Elektroden und zugehorige Verbindungen von Anwendungsteilen des Typs CF,
einschlieBlich des Neutralleiters des Patientenkabels und der Elektroden, diirfen nicht mit anderen leitfahigen Teilen,
einschlieBlich Erdung, in Berithrung kommen.

e  Zur Vermeidung der Moglichkeit schwerer oder tddlicher Verletzungen wihrend der Defibrillation des Patienten
diirfen Sie nicht mit dem Gerét oder den Patientenkabeln in Beriihrung kommen. Dartiber hinaus ist eine korrekte
Platzierung der Defibrillator-Kontakte (Paddles) in Bezug auf die Elektroden erforderlich, um die Schadigung des
Patienten zu minimieren.

e FEine mogliche Explosionsgefahr besteht. Verwenden Sie das Gerit nicht in Gegenwart einer brennbaren
Anésthesiemischung.

e Der Defibrillationsschutz ist nur gewihrleistet, wenn das originale Patientenkabel verwendet wird. Anderungen
an diesem Gerit konnen den Defibrillatorschutz verdndern.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER
Der gleichzeitige Anschluss an andere Gerite kann den Leckstrom erhohen.

Dieses Gerdt wurde fiir die Verwendung der in diesem Handbuch angegebenen Elektroden entwickelt.
Zur Vorbereitung der Elektrodenstellen und zur Uberwachung des Patienten auf iiberméBige Hautreizungen,
Entziindungen oder andere Nebenwirkungen muss ein geeignetes klinisches Verfahren angewendet werden.

EKG-Elektroden sollten je nach Qualitit und Art der verwendeten Elektroden bei Aufzeichnungen von

tiber 24 Stunden routineméfig ausgetauscht werden.

Um eine mogliche Ausbreitung von Krankheiten oder Infektionen zu vermeiden, diirfen Einweg-Komponenten
(z. B. Elektroden) nicht wiederverwendet werden. Um die Sicherheit und Wirksamkeit zu gewéhrleisten, diirfen
Elektroden nicht {iber das Verfallsdatum hinaus verwendet werden.

FCC-Warnung (Teil 15.21): Durch Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die
Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kann die Nutzungsberechtigung fiir das
Gerét verfallen.

Das Gerit ist nicht fiir den Einsatz mit Hochfrequenz-(HF)-Chirurgiegeréten ausgelegt und bietet dem Patienten
keinen Schutz vor deren Gefahren.

Die Qualitéit des vom Gerét erzeugten Signals kann durch die Verwendung anderer medizinischer Gerite,
etwa durch Defibrillatoren und Ultraschallgerite, beeintréchtigt werden.

Es ist keine Sicherheitsrisiko bekannt, wenn andere Gerite, z. B. Herzschrittmacher oder andere
Stimulatoren, gleichzeitig mit dem Gerat verwendet werden. Es kann jedoch zu Stérungen des Signals
kommen.

Der Betrieb kann durch starke elektromagnetische Quellen, z. B. durch elektrochirurgische Gerite, beeintrachtigt
werden.

Das Gerit darf zur gleichen Zeit nur bei einem Patienten verwendet werden.
Die Leistung des Geréts kann durch iibermafige Bewegungen beeintriachtigt werden.

Verwenden Sie nur die empfohlenen Batteriezellen. Die Verwendung anderer Batteriezellen kann zu Brand- oder
Explosionsgefahr fiihren.

Die folgende Warnung gilt nur fiir den werkseitig konfigurierten 7-Tage-Recorder, der als H3PLUS-CXX-XXXXX
bestellt wird:

Anforderungen an das Langzeit-EKG-Analysesystem: Um eine mehrtigige Analyse von H3+ Recorder-Daten mit
einer Dauer von mehr als 48 Stunden durchfiihren zu kénnen, ist mindestens Version 5.14 der Holter-Software
erforderlich. Alle H3+ Recorder sind werkseitig auf eine Aufzeichnungsdauer von 168 Stunden (7 Tage) konfiguriert.
Auf der CD mit dem H3+ Bedienungshandbuch (9515-165-50-CD) befindet sich im Ordner ,,H3Prog* ein H3+
Programmiertool zur Unterstiitzung der Abwértskompatibilitit. Weitere Informationen finden Sie in der Anleitung zum
Programmiertool des H3+ Recorders im Abschnitt ,,Einflihrung* in diesem Handbuch.

Nur fiir USA: Die HScribe Holter-Analysesoftware ist nur fiir eine Verwendung iiber einen Zeitraum von
bis zu 48 Stunden vorgesehen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,,Indications for Use*
(Anwendungshinweise) in der US-Version des HScribe-Bedienungshandbuchs (9515-213-70-ENG).

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische Interferenzen,
mechanische Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitit. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten
oder Anwenders konnen jedoch nicht vollstindig ausgeschlossen werden:

Personen- oder Geriteschiden im Zusammenhang mit elektromagnetischen Gefahren
Verletzungen durch mechanische Gefahren

Verletzungen durch Nichtverfliigbarkeit von Geréten, Funktionen oder Parametern
Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende Reinigung, und/oder

o O O O O

Verletzungen durch Exposition des Geréts gegeniiber biologischen Auslésern, die zu einer
schweren systemischen allergischen Reaktion fithren knnen

Der H3+ Langzeit-EKG-Recorder ist nicht fiir die Verwendung bei Kleinkindern mit einem Gewicht
von unter 10 kg (22 1bs) vorgesehen.

Die Kabel miissen sorgfiltig verlegt werden, um zu verhindern, dass sich der Patient verheddert oder
stranguliert.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

VAN
= Vorsicht

e  Der H3+ Recorder ist nicht wasserdicht. Es ist darauf zu achten, das Gerdt vor Wasser und anderen
Fliissigkeiten zu schiitzen.

e Verwenden Sie nur Ihre Finger und keine scharfen oder harten Gegensténde zum Driicken der Tasten, um
mogliche Schiden am Gerit zu vermeiden.

e  Versuchen Sie nicht, das Gerit oder die Patientenkabel durch Eintauchen in eine Fliissigkeit, durch Autoklavieren
oder Dampfreinigung zu reinigen, da dies das Gerit beschadigen oder seine Lebensdauer verkiirzen kann.
Die Verwendung von nicht spezifizierten Reinigungs-/Desinfektionsmitteln, die Nichteinhaltung empfohlener
Verfahren oder der Kontakt mit nicht spezifizierten Materialien kann zu einem erhéhten Risiko von Schéden fiir
Benutzer, Patienten und umstehende Personen oder zu Schiden am Gerét fiihren. Sterilisieren Sie das Gerét oder die
Patientenkabel nicht mit Ethylenoxid-(EtO)-Gas.

e  Wischen Sie die Aullenfldche des Gerits und des Patientenkabels mit einem alkoholfreien sterilisierenden
Desinfektionsmittel ab und trocknen Sie sie anschlieBend mit einem sauberen Tuch.

o Leitfdhige Teile des Patientenkabels, der Elektroden und zugehorige Verbindungen des Typs CF, darunter der
Neutralleiter des Patientenkabels und Elektroden, diirfen nicht mit anderen leitfahigen Teilen, einschlieBlich der
Erdung, in Berithrung kommen.

e Das Gerit und die Patientenkabel sollten nach jeder Verwendung gereinigt werden. Kabel und Anschluss sollten
vor jedem Gebrauch auf Beschddigungen oder tiberméBigen Verschleifl gepriift werden. Ersetzen Sie das Kabel,
wenn Schéden oder iiberméBiger Verschleil3 festgestellt werden.

e  Patientenkabel nicht ziehen oder dehnen, da dies zu mechanischen und/oder elektrischen Fehlern fiihren kann.
Patientenkabel sollten in Form von lockeren Schleifen gelagert werden.

e Das Gerit funktioniert nur mit Geréten, die mit der entsprechenden Option ausgestattet sind.

e Im Inneren gibt es keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Beschédigte oder vermutete funktionsunfahige
Gerite sind unverziiglich au3er Betrieb zu nehmen und vor der weiteren Verwendung von qualifiziertem
Servicepersonal zu tiberpriifen/reparieren.

e Dieses Gerit ist nicht fiir die Verwendung in der Nédhe von bildgebenden Geréten wie
Magnetresonanztomographen (MRT) und Computertomographen (CT) usw. empfohlen.

e  Sobald es notwendig ist, entsorgen Sie das Gerit, seine Komponenten und Zubehdorteile (z. B. Batterien, Kabel,
Elektroden) und/oder Verpackungsmaterialien gemaf3 den ortlichen Vorschriften.

e AAA-Batterien sind dafiir bekannt, dass sie auslaufen kdnnen, wenn sie in unbenutzten Geréten gelagert werden.
Entfernen Sie die Batterie aus dem Gerét, wenn Sie es iiber einen ldngeren Zeitraum nicht benutzen.

o  Um mogliche Schiden am Gerit zu vermeiden, miissen die folgenden Umgebungsbedingungen eingehalten werden:

Betriebstemperatur: +5 °C bis +45 °C
Lagertemperatur: -20 °C bis +65 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 5 bis 95 %, nicht kondensierend
Umgebungsluftdruck: 700 bis 1060 mbar
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

Hinweise

Die richtige Vorbereitung des Patienten ist wichtig fiir die richtige Anbringung der EKG-Elektroden und den Betrieb
des Gerites.

Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung, dem Patienten Anweisungen fiir das Tragen des
Gerits zu geben. Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt ,,Patientenanweisungen* in diesem
Bedienungshandbuch.

Wenn die Elektrode nicht ordnungsgemaf mit dem Patienten verbunden ist oder ein oder mehrere der Patienten-
Ableitungskabel beschédigt sind, zeigt die Anzeige einen Kabelfehler an.

Das Geriit ist werkseitig auf die US-Zeitzone Central Standard Time eingestellt. Wenn eine Anderung erforderlich
ist, miissen vor der Verwendung des Recorders das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit eingestellt werden.
Weitere Informationen hierzu finden Sie in den Anweisungen in diesem Bedienungshandbuch.

Die Lebenserwartung des Patientenkabels betrégt bei regelméBiger Verwendung und sachgerechter Pflege sechs
Monate.

Das Gerit schaltet automatisch ab (leerer Bildschirm), wenn die Batterie stark entladen ist.

Wenn der H3+ Recorder iiber einen Zeitraum von mehreren Monaten nicht verwendet wurde, konnen Datum und
Uhrzeit verlorengehen. Zum Aufladen des internen Lithiumakkus des Recorders miissen die folgenden Schritte
durchgefiihrt werden.

* Legen Sie eine AAA-Alkali-Batterie in das Batteriefach des Recorders ein und lassen Sie sie den Recorder
mindestens 24 Stunden lang mit Strom versorgen.

» Schlielen Sie den H3+ Recorder an das H3+ Schnittstellenkabel an und verbinden Sie ihn mit HScribe oder
einem Welch Allyn Web-Upload-Client-PC, um Uhrzeit und Datum einzustellen.

Es ist keine vorsorgliche oder laufende regelméBige geplante Kalibrierung durch den Benutzer oder das Personal
von Welch Allyn erforderlich. Das Gerit ist so konzipiert, dass das System keine Elemente enthilt, die kalibriert
werden miissen.

Gemél der Definition in IEC 60601-1 und IEC 60601-2-47 wird dieses Gerat wie folgt klassifiziert:
« Interne Stromversorgung
* Typ CF defibrillatorsichere Anwendungsteile
» Gewohnliche Gerite
* Nicht fiir die Verwendung in Gegenwart von entflammbaren Anésthetika geeignet
* Dauerbetrieb

Das Gerit ist UL-klassifiziert:

‘}%53"’% Medizinische Gerite
HINSICHTLICH STROMSCHLAG, BRANDGEFAHR UND MECHANISCHE GEFAHREN
(H us NUR NACH UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1 UND IEC60601-2-47
E467322
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GERATESYMBOLE UND -KENNZEICHNUNGEN

Symbolbeschreibung

VA

REF

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch zeigen Bedingungen oder
Praktiken auf, die zu Krankheiten, Verletzungen oder zum Tod fithren kénnen.
Dariiber hinaus zeigt dieses Symbol bei Verwendung eines an einem am Patienten
angewandten Teils an, dass sich ein Defibrillationsschutz in den Kabeln befindet.
Warnsymbole erscheinen in einem schwarz-weilen Dokument grau hinterlegt.

VORSICHT Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch beziehen sich auf
Bedingungen oder Praktiken, die zu Schidden des Gerits, anderen Sachschdden oder
zum Verlust von Daten fiihren kénnen.

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil Typ CF
Batterie

Zeigt die Einhaltung der geltenden Richtlinien der Européischen
Union an

Weist darauf hin, dass Elektro- und Elektronikaltgeridte (WEEE) nicht als

unsortierter Abfall entsorgt werden diirfen.

Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung/-broschiire.

Medizinprodukt

Nachbestellnummer

Modellkennung

Bevollmaichtigter fiir die Europédische Gemeinschaft

EU-Importeur

Hersteller
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ALLGEMEINE PFLEGE

Vorsichtsmaflnahmen

Schalten Sie das Gerit vor der Inspektion oder Reinigung aus.

Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser.

Verwenden Sie keine organischen Losungsmittel, Losungen auf Ammoniakbasis oder scheuernden
Reinigungsmittel, die die Gerdteoberflidche beschidigen konnen.

Inspektion

Uberpriifen Sie Ihre Gerite tiglich vor dem Einsatz. Wenn Sie etwas bemerken, das eine Reparatur erfordert,
wenden Sie sich an eine autorisierte Serviceperson, um die Reparatur durchzufiihren.

Vergewissern Sie sich, dass alle Kabel und Anschliisse fest sitzen.

Uberpriifen Sie das Gehéuse auf sichtbare Schiden.

Uberpriifen Sie die Kabel und Stecker auf sichtbare Schiden.

Uberpriifen Sie Tasten und Bedienelemente auf korrekte Funktion und Aussehen.

Reinigung und Desinfektion

Informationen zur ordnungsgemifB3en Reinigung und Desinfektion finden Sie in Abschnitt 3.

Vorsichtshinweise

Unsachgemife Reinigungsprodukte und -verfahren konnen das Geriét beschiadigen, zu sproden Ableitungskabeln
und Kabeln fiihren, das Metall korrodieren und die Gewéhrleistung aufheben. Wenden Sie bei der Reinigung oder
Wartung des Gerits Sorgfalt und die richtige Vorgehensweise an.

Entsorgung

Dieses Produkt und sein Zubehor miissen geméf den ortlichen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden. Entsorgen
Sie dieses Produkt nicht im normalen Hausmiill. Fiir genauere Informationen zur Entsorgung siehe

www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

A Fir alle medizinischen elektrischen Gerate miissen besondere Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich
der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden.
o Alle medizinischen elektrischen Gerate missen gemal den EMV-Informationen in diesem
Benutzerhandbuch installiert und betrieben werden.
e Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen das Verhalten medizinischer elektrischer
Gerate beeintrachtigen.

Dieses Gerat erflillt alle relevanten und erforderlichen Normen im Hinblick auf elektromagnetische
Stoérungen.
¢ Es hat normalerweise keinen Einfluss auf in der Nahe aufgestellte Gerate.
¢ Es wird in der Regel nicht von in der Nahe befindlichen Geraten beeinflusst.
e Das Gerat darf nicht in der Nahe chirurgischer Hochfrequenzgerate oder MRT-Gerate betrieben
werden.
¢ Es wird jedoch empfohlen, das Gerat auch nicht in unmittelbarer Nahe anderer Gerate zu
verwenden.

& WARNUNG Vermeiden Sie, das Gerat neben oder auf anderen Geraten oder medizinischen
elektrischen Systemen zu verwenden, da dies zu einem nicht ordnungsgemafien Betrieb fuhren kann.
Sollte eine solche Verwendung erforderlich sein, beobachten Sie das Gerat und die anderen Gerate,
um einen normalen Betrieb sicherzustellen.

& WARNUNG Verwenden Sie zusammen mit diesem Gerat nur von Welch Allyn empfohlenes
Zubehdr, da hierfur eine Prifung der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) durchgefihrt wurde.
Die Verwendung von Zubehérteilen, die nicht von Welch Allyn empfohlen werden, kann die EMV-
Stéraussendungen oder die Storfestigkeit negativ beeinflussen.

A WARNUNG Halten Sie einen Mindestabstand von 30 cm (1 Ful3) zwischen dem Gerat und
tragbaren HF-Kommunikationsgeraten ein. Wird der erforderliche Abstand zwischen den Geraten nicht
eingehalten, kann die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden.

Dieses Gerat entspricht der IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, 4. Ausgabe). Firr den
empfohlenen Schutzabstand in Abhangigkeit von der Norm, die das Gerat erfilllt, siehe die
entsprechenden Tabellen im Abschnitt zu den Richtlinien und der Herstellererklarung.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische

Storaussendungen
IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, Ausgabe 4.1)

Das Gerét ist fur den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungsbedingungen gemaf der folgenden
Tabelle vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass diese
Umgebungsbedingungen eingehalten werden.

Priifung der Stéraussendung Konformitat Elektromagnetische Umgebung: Richtlinien
HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur fir seine interne
CISPR 11 Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering

und es ist unwahrscheinlich, dass elektronische Gerate
in der Nahe gestort werden.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerat ist fur die Nutzung in allen Einrichtungen
geeignet, einschlieRlich hauslicher Umgebungen und
solcher, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, durch das

Oberschwingungsverzerrung Nicht zutreffend N
IEC 61000-3-2 Wohngebaude versorgt werden.
Spannungsschwankungen/ Nicht zutreffend

Flicker IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische

Storfestigkeit

IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, Ausgabe 4.1)

Das Gerét ist fur den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungsbedingungen gemaf der folgenden

Tabelle vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass diese
Umgebungsbedingungen eingehalten werden.

Priifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Prifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische

Entladung statischer

+/- 8 kV Kontakt

+/- 8 kV Kontakt

Umgebung: Richtlinien

FuRBbdden miissen aus

Elektrizitat (ESD) +/- 15 kV Luft +/- 15 kV Luft Holz, Beton oder

IEC 61000-4-2 keramischen Fliesen sein.
Wenn synthetische
Bodenbelage verwendet
werden, muss die
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente Nicht zutreffend Nicht zutreffend

elektrische

StorgroRen/Burst

IEC 61000-4-4

Sto[&spannungen Nicht zutreffend Nicht zutreffend

IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, Nicht zutreffend Nicht zutreffend

Kurzzeitunterbrechungen und

Spannungsschwankungen

auf den Eingangsleitungen

der Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei der 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei der

Versorgungsfrequenz Versorgungsfrequenz

(50/60 Hz) mussen den typischen

IEC 61000-4-8 Werten, wie sie in
Geschéfts- und
Krankenhausumgebungen
vorzufinden sind,
entsprechen.

Storfestigkeit des Referenz: Referenz: Konform, einschlie3lich

Gehauseanschlusses
gegeniuber Magnetfeldern
im Nahbereich

IEC 61000-4-39

Prifspezifikationen fir
die Storfestigkeit des
Gehauseanschlusses
gegenuber
Magnetfeldern im
Nahbereich

Prifspezifikationen fir
die Storfestigkeit des
Gehauseanschlusses
gegenuber
Magnetfeldern im
Nahbereich

hauslicher
Pflegeumgebungen
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische

Storfestigkeit

IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, Ausgabe 4.1)

Das Geréat ist fur den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungsbedingungen gemaf der folgenden
Tabelle vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass diese

Umgebungsbedingungen eingehalten werden.

Priifung der

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-

Elektromagnetische Umgebung:
Richtlinien

Storfestigkeit

Leitungsgefihrte HF
geman
IEC 61000-4-6

3 Veff
0,15 MHz bis
80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

6 Veff in ISM- und
Amateurfunkfrequenz-
bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

pegel

3 Veff
80 % AM bei 1 kHz
6 Veff

80 % AM bei 1 kHz

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréate sollten nicht
naher an irgendeinem Gerateteil,
einschliellich der Kabel, verwendet
werden, als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fiir die
Frequenz des Senders zutreffenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand
3.5 .
d= [ﬁ] VP 150 kHz bis 80 MHz

wobei V1 der Ubereinstimmungspegel
in Veff ist.

Gestrahlte HF geman
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

10 Vim
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

d

80 MHz bis 800 MHz

[2] v

d

[ﬁ] VP 800 MHz bis 2,7 GHz

wobei E1 der Ubereinstimmungspegel
in V/m ist.

Nahfelder von
drahtlosen HF-
Kommunikations-
geraten

IEC 61000-4-3

Referenz:
Prifspezifikationen fir
die Storfestigkeit des
Gehauseanschlusses
gegenuber drahtlosen
HF-Kommunikations-
geraten

Referenz:
Prifspezifikationen flr
die Storfestigkeit des
Gehauseanschlusses
gegenuber drahtlosen
HF-Kommunikations-
geraten

d=0.3m

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaf dem Senderhersteller und d ist der

empfohlene Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-Sendern, bestimmt durch eine elektromagnetische Standortmessung?, sollten in

jedem Frequenzbereich® unter dem Ubereinstimmungspegel liegen.

Stérungen kdnnen in der Nahe von Geraten und Anlagen auftreten, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

)
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand flir den jeweils héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstéanden und Menschen beeinflusst.

a.

b.

Feldstarken von festen Sendern, wie z. B. Basisstationen flir Funktelefone (mobil/schnurlos) und Landmobilfunk,
Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsender, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu beurteilen, sollte eine Untersuchung des
Standortes erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das Gerat verwendet wird,
den oben genannten HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte der H3+ Langzeit-EKG-Recorder zur
Sicherstellung der ordnungsgemafen Funktion Uberwacht werden. Bei Leistungsabweichungen kénnen
zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Neupositionierung des Gerates.

Im gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als 3 V/m sein.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehaduseanschlusses

gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten
IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, Ausgabe 4.1)

Priiffrequenz Band? Maximale Storfestigkeits-
(MHz) q (MHz) Modulation® Leistung prifpegel
(W) (V/m)
385 380 -
:onb
390 TETRA 400 Pulsmodulation 1.8 03 27
18 Hz
450 430 -
470 M
GMRS 460, + 5 kHz ) 03 3
FRS 460 Abweichung ’
1 kHz Sinus
710 704 —
787
Pulsmodulation®
745 LTE-Band 13, 17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 800 —
960 GSM 800/900,
270 TETRA 800, -
iDEN 820, Pulsmodulation” | 5 0.3 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 1700 — GSM 1800;
1990 CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulsmodulation® ) 03 )3
DECT; LTE- 217 Hz ’
1970 Bénder 1, 3, 4, 25,
UMTS
2450 2400 —
2570 Bluetooth,
WLAN 802.11 -
Pulsmodulation
b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFUD 2450,
LTE-Band 7
5240 5100 —
2800 Pulsmodulation®
ulsmodulation
5500 WLAN 802.11 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b) Der Triager muss anhand des Rechteckwellensignals eines halben Betriebszyklus moduliert werden.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehaduseanschlusses

gegeniiber Magnetfeldern im Nahbereich
IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, Ausgabe 4.1)

Priiffrequenz Modulation Storfestigkeitspriifpegel (A/m) ‘
30 kHz Ccw 8
Impulsmodulation® b
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Impulsmodulation® -
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) Der Triger muss anhand des Rechteckwellensignals eines halben Betriebszyklus moduliert werden.

b) Effektivwert vor Anwendung der Modulation.

Empfohlene Schutzabstiande zwischen tragbaren und mobilen

HF-Kommunikationsgeraten und dem H3+ Langzeit-EKG-Recorder
IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, Ausgabe 4.1)

Das Geriit ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-Storungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Geréts kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgeréten (Sendern)
und dem Gerit gemil den Empfehlungen in der folgenden Tabelle in Abhingigkeit von der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte einhélt.

Maximale Nenn-
Ausgangsleistung

Schutzabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)

des Senders (W)
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=1.2VP d = 0.35VP d=0.7VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07m
0,1 04m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35m 0,7m
10 4,0m 1,11 m 221m
100 12,0m 35m 7m

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht vorstehend aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Schutzabstand 4 in Metern (m) anhand der Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschétzt werden, wobei

P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemédf3 dem Senderhersteller ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den jeweils héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstinden und Menschen

beeinflusst.
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Zweck des Handbuchs

Das Bedienungshandbuch des digitalen H3+™ Langzeit-EKG-Recorders beschreibt die Bedienung des
H3+ Recorders. Es erldutert dem Benutzer folgende Vorgénge:

e  Starten und Beenden einer Patientenaufzeichnung

e Vorbereiten der Gerdtekonfigurationen

e Anweisen des Patienten iiber den Austausch von Elektroden

HINWEIS: Dieses Handbuch kann Screenshots enthalten. Simtliche Screenshots dienen lediglich
Anschauungszwecken und sind nicht dazu gedacht, die tatsdchlichen Behandlungstechniken zu vermitteln.
Betrachten Sie fiir spezifische Formulierungen den tatsdchlichen Bildschirm in der Host-Sprache.

Zielgruppe

Dieses Handbuch richtet sich an klinische Fachkréfte mit entsprechenden Kenntnissen der medizinischen
Verfahren und Terminologie, die fiir die Uberwachung von Herzpatienten erforderlich sind.

Anwendungshinweise

Der H3+ Langzeit-EKG-Recorder dient zur Erfassung, Aufzeichnung und Speicherung von Langzeit-EKG-Daten
nach Anweisung des Arztes von Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und Neugeborenen fiir eine
maximale Aufzeichnungsdauer von 7 Tagen in einem Krankenhaus, einer Klinik oder zu Hause. Der H3+ ist fiir die
Verwendung mit einem kompatiblen Langzeit-EKG-Analysesystem (Holter) vorgesehen, das die aufgezeichneten
Daten analysiert. Die Daten und Datenanalyse des H3+ werden anschlieBend von geschultem medizinischem Personal
zur Erstellung einer klinischen Diagnose iiberpriift.

Beim H3+ Langzeit-EKG-Recorder handelt es sich nicht um ein lebenserhaltendes Gerit.

Systembeschreibung

Der H3+ bietet Langzeit-EKG-Daten auf drei Kanélen, die normalerweise {iber einen Zeitraum von 24 Stunden,
48 Stunden oder 7 Tagen aufgezeichnet werden (je nach bestellter Konfiguration des Recorders).
Hinweise:
e  Der 48-Stunden-Zeitraum ist beim werkseitig konfiguriertem 48-Stunden-Recorder verfiigbar, der als
H3PLUS-BXX-XXXXX bestellt wird.
e Der 7-Tage-Zeitraum ist beim werkseitig konfiguriertem 7-Tage-Recorder verfiigbar, der als H3PLUS-
CXX-XXXXX bestellt wird.
e  Fiir den werkseitig konfigurierten 7-Tage-Recorder sind 24-Stunden- und 48-Stunden-Zeitrdume nur als
programmierbare Optionen verfiigbar. Siehe Abschnitt ,,H3+ Programmiertool fiir den 7-Tage-Recorder.

Ein LCD-Bildschirm und eine Ereignistaste ermdglichen die Uberpriifung der Leitungsqualitit, wihrend der Patient
angeschlossen und die Aufzeichnung gestartet wird.

Das 5-adrige Patientenkabel ermoglicht die Anzeige der EKG-Ableitungen I, IT und V, wihrend der Patient
angeschlossen wird. Je nach Préferenz des Arztes kann entweder ein normales 69-cm- (27 Zoll) oder ein kurzes
38-cm-(15 Zoll)-3-Kanal-Patientenkabel angeschlossen werden.

Waihrend der Aufzeichnung zeigt die LCD R sowie die Uhrzeit im Format HH:MM:SS an, um darauf

hinzuweisen, dass sich der H3+ im Aufzeichnungsmodus befindet. Mit der Ereignis-Taste konnen Zeitpunkte
innerhalb der aufgezeichneten EKG-Daten markiert werden.
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Der H3+ verwendet eine einzelne AAA-Alkali-Batterie und speichert erfasste EKG-Daten im internen Speicher.
Die Aufzeichnung wird fortgesetzt und automatisch beendet, wenn die werkseitig eingestellte Dauer des
H3+ erreicht ist, der H3+ iiber ein USB-Schnittstellenkabel an das Holter-Analysesystem angeschlossen oder die
Batterie entfernt wird. Die aufgezeichneten Daten bleiben im Speicher erhalten, wenn die Batterie entfernt wird.

Gespeicherte EKG-Daten werden mit einem USB-Schnittstellenkabel zur Analyse auf das Holter-System
heruntergeladen, nachdem der H3+ vom Patientenkabel getrennt wurde. Nachdem die Daten heruntergeladen
wurden, wird der Speicher geloscht und der H3+ kann fiir den néchsten Patienten verwendet werden.

Wesentliche Leistungsmerkmale

Der H3+ erreicht bei Verwendung in Verbindung mit HScribe die wesentlichen Leistungsmerkmale gemaf

IEC 60601-2-47:2012. Es wurde eine Risikoanalyse durchgefiihrt und es wurden keine zusétzlichen wesentlichen
Leistungsmerkmale gemél der Definition in IEC 60601-1:2020 festgestellt.

H3+ mit Patientenkabel und Zubehor

Vorderansicht mit LCD-Bildschirm

a3 Pitient Cable

“ J

Bodenansicht mit Beschriftung und Ereignis-Taste

I I

Welch Allyn, Inc. Weich Allyn Limited

4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,

Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Ireland

g\,.ssu-,% ANSUAAMI ES60601-1, IECE0601-1, Model: H3+
CAMICSA C222 No.60E01-1, [ g01142 HOLTER RECORDER

us IECE60601-2-47

c : i
\ 467322 E €€ 2 i) (w)

Made in LSA

LILILLIL]

H3+ in Tragetasche

Mit LCD-Fenster und Patientenkabel; Clip auf der Riickseite sichert die Tragetasche an der

Kleidung
I
!
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Teilenummern
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Beschreibung Teilenummern

Digitaler H3+ Langzeit-EKG-Recorder, werkseitig konfiguriert
als 7-Tage-Recorder

H3PLUS-CXX-XXXXX

Digitaler H3+ Langzeit-EKG-Recorder, werkseitig konfiguriert
als 48-Stunden-Recorder

H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+ USB-Downloadkabel

25019-006-60

Batterieabdeckung 8348-003-70
Wiederverwendbare Tragetasche mit Clip 775906
Patientenkabel, 69 cm, H3+, S5-adrig, AHA-Steckanschluss, grau | 9293-036-52
Patientenkabel, 69 cm, H3+, 5-adrig, IEC-Steckanschluss, grau | 9293-036-53
Patientenkabel, 38 cm, H3+, S5-adrig, AHA-Steckanschluss, grau | 9293-036-62
Patientenkabel, 38 cm, H3+, 5-adrig, IEC-Steckanschluss, grau | 9293-036-63
Uberwachung, Steckanschluss-Elektrode, Packung mit 10 Stiick | 419722
Uberwachung, Steckanschluss-Elektrode, Packung mit 108070
Web Direct Card fiir Gebrauchsanweisungen 777580

Wenden Sie sich an einen Kundendienstmitarbeiter von Welch Allyn, um weitere Verbrauchsmaterialien zu

bestellen.

Technische Daten

Funktion Technische Daten

Elektroden-Offset-Toleranz Frequenzgang

Geritetyp Digitaler Langzeit-EKG-Recorder
Eingangskanile Gleichzeitige Erfassung von 3 Kanélen
Erfasste Ableitungen Modifiziert I, II, III, aVR, aVL, aVF und V
Eingangsimpedanz

Eingangsdynamik Erfiillt oder iibertrifft die Anforderungen von

IEC 60601-2-47

Digitale Abtastrate

180 Abt./Sek./Kanal fiir Standard-Aufzeichnung und -
Speicherung

Sonderfunktionen

Schrittmachererkennung; EKG-Anzeige beim Anschluss

A/D-Wandler

12 Bit

Datenspeicher und Kapazitét

Interner, nicht fliichtiger Speicher; 48 Stunden oder
7 Tage

Typ CF defibrillatorsichere Anwendungsteile,

Gerdteklassifizierung interne Stromversorgung

Gewicht 28 g ohne Batterie

Abmessungen 64 x 25 x 19 mm (2,5 x 1,0 x 0,75 Zoll)
Batterie 1 AAA-Alkali-Batterie erforderlich
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H3+ Programmiertool fiir 7-Tage-Recorder

Hinweis: Dieses Tool ist nur fiir die Verwendung mit werkseitig konfigurierten 7-Tage-Recordern
vorgesehen, die als H3PLUS-CXX-XXXXX bestellt werden.

Der H3+ Recorder (nur Modell H3PLUS-CXX-XXXXX) ist bei Lieferung fiir eine Aufzeichnungsdauer von 7 Tagen
konfiguriert. Das H3+ Recorder-Programmiertool dient dazu, den H3+ Recorder auf eine andere maximale
Aufzeichnungsdauer zu programmieren, wenn eine Anderung erforderlich ist. Der H3+ Recorder beendet die
Aufzeichnung automatisch, wenn die maximale Dauer erreicht ist.

Das Programmiertool wurde auf seine Kompatibilitit auf Computern mit Microsoft* Windows* 7 Professional mit 32 Bit-
oder 64 Bit und Microsoft Windows 8.1 Professional 64 Bit getestet.

Fiir die maximale Aufzeichnungsdauer stehen drei Optionen zur Auswahl:

e 24 H (24 Stunden),
e 48 H (48 Stunden) oder
e 7 Day (7 Tage oder 168 Stunden)

WARNUNG: Bei Verwendung einer HScribe-Softwareversion dlter als 5.14 ist eine Aufzeichnung
von mehr als 48 Stunden nicht moglich. Wenn Daten mit Sofiwareversion 5.13 oder dlter erfasst
werden sollen, muss der 7-Tage-Recorder fiir eine Aufzeichnungsdauer von 24 oder 48 Stunden

programmiert werden.

WARNUNG: Nur fiir die USA: Die HScribe Langzeit-EKG-Analysesoftware ist nur fiir einen
Zeitraum von bis zu 48 Stunden vorgesehen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt

., Indications for Use " (,, Indikationen fiir die Anwendung ) in der US-amerikanischen Version
des HScribe Benutzerhandbuchs.

HINWEIS: Welch Allyn empfiehlt, alle Recorder auf die gleiche Aufzeichnungsdauer zu programmieren.
Auf diese Weise vermeiden Sie Unsicherheiten, wenn Sie einen Patienten anschlieffen und nach Hause
schicken, nur um dann bei der Riickkehr des Patienten festzustellen, dass die Aufzeichnung nach einer
unerwarteten Dauer gestoppt wurde.

So programmieren Sie einen H3+ Langzeit-EKG-Recorder:

1.

6.

Offnen Sie das Programmiertool oder kopieren Sie es an einen Speicherort auf Threm Computer und &ffnen
Sie es anschlieBend. Ein grafisches Fenster wird angezeigt.

SchlieBen Sie den H3+ Recorder und das H3+ USB-Schnittstellenkabel an Thren Computer an.

Wahlen Sie die Schaltfliche Get Status (Status abrufen), um Informationen abzurufen und anzuzeigen.

Die aktuell eingestellte Aufzeichnungsdauer wird angezeigt und das entsprechende Optionsfeld ist

ausgewdhlt.

Waihlen Sie das Optionsfeld fiir die gewiinschte Aufzeichnungsdauer, um den H3+ Recorder neu zu programmieren.
Sobald der Vorgang abgeschlossen ist, wird eine Erfolgsmeldung angezeigt.

|3 H3Prog &J‘

Get Status

c 48 H

“7Day ®

/ SUCCESS

SchlieBen Sie das Programm und trennen Sie den H3+ Recorder, wenn Sie fertig sind.
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Eingabe der Patienten-ID und Einstellen von Datum/Uhrzeit

Die Angaben zur Patienten-ID werden am Holter-Analysesystem eingegeben und dann {iber das USB-Kabel an den
H3+ tibertragen. Wenn der Recorder angeschlossen wird, stellt das Holter-Analysesystem automatisch das aktuelle
Datum und die aktuelle Uhrzeit des H3+ Recorders ein, bevor eine neue Aufzeichnung gestartet wird. Anweisungen
zur Eingabe von Angaben zur Patienten-ID und zum Einstellen von Datum und Uhrzeit finden Sie im
Benutzerhandbuch des Holter-Analysesystems.

Offnen und SchlieRen der Batterieabdeckung

Das Batteriefach ist iiber die Batterieabdeckung des H3+ zuginglich. Zum Offnen der Batterieabdeckung driicken
Sie auf die Batterieabdeckung und schieben zur Seite, bis sie gedffnet ist. Heben Sie die Abdeckung an und
entfernen Sie sie.

s gl
11
"'_/ E:
—
CIH3+ ‘
\ 4

Zum SchlieBen der Batterieabdeckung legen Sie diese wie unten dargestellt auf den H3+ und schieben Sie sie
in die entgegengesetzte Richtung, bis sie einrastet.

Anbringen des Patientenkabels

Das H3+ Patientenkabel besteht aus einem Anschlussblock, einem Hauptkabel und fiinf Ableitungskabeln, die mit
dem Hauptkabel verbunden sind. Jedes Ableitungskabel besitzt an seinem Ende einen Einraststecker. Stecken Sie
den Anschlussblock sicher in den Eingangs-Steckverbinder an der Seite des H3+.

===al
[ —
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Patientenanschluss

Hautvorbereitung, Anbringen der Elektroden und Sichern des H3+

Die Hautvorbereitung ist vor dem Anbringen der Elektroden unerlésslich, um eine gute Signalqualitit wahrend der
Aufzeichnung von Patientendaten zu gewéhrleisten. Ein schlechter Kontakt zwischen Haut und Elektrode kann zu
Rauschen der Aufzeichnung oder zum Signalverlust fiihren, was sich auf die Analyse der EKG-Daten auswirken kann.
Signale mit geringer Amplitude sind moglicherweise ebenfalls auf einen schlechten Kontakt zwischen Haut und Elektrode
zuriickzufiihren.

Zur Vorbereitung der Haut:

1. Identifizieren Sie die (5) Elektrodenpositionen am Oberkorper anhand des Diagramms Positionieren der Elektroden in
diesem Abschnitt.

2. Entfernen Sie mit einem Rasierer alle Haare von den Elektrodenpositionen.

3. Wischen Sie simtliche Ole von den Elektrodenpositionen mit einem alkoholgetrinkten Tuch oder Seife und Wasser ab.
Reiben Sie anschlieend die Haut trocken.

4. Exfolieren Sie die Haut jeweils in der Mitte der Elektrodenpositionen, wo das Gel mit der Haut in Kontakt kommt,
sanft mit einem abrasiven Tuch oder Gel. In der Regel reichen zwei bis drei leichte Reibungen an jeder Position aus.

HINWEIS: Dieser Schritt erfordert eine Beurteilung des Hauttyps des Patienten. Die Haut des Patienten darf NICHT
abgeschiirft werden oder reifen.

5. Befestigen Sie die Elektrodenkabel an den Elektroden, bevor Sie sie am Patienten anbringen.

6. Bringen Sie eine Elektrode an jeder der 5 Positionen an. Sichern Sie jede Elektrode durch leichten Druck um die
duBere Kante und den inneren Ring der Elektrode.

7. Die tiberschiissigen Ableitungskabel sollten in ausreichend grofle Schleifen gelegt und mit Hautklebeband befestigt
werden, um ein direktes Ziehen an den Elektroden zu verhindern.

t

=

e

8. Schlieflen Sie das Patientenkabel an den Recorder an, legen Sie eine neue A AA-Batterie ein, iiberpriifen Sie die Qualitt
des EKG-Signals und starten Sie die Aufzeichnung wie auf den folgenden Seiten beschrieben.

9. Befestigen Sie den H3+ in seiner Tragetasche oder Klebetasche an einem Ort, wo er moglichst wenigen Bewegungen
ausgesetzt ist (z. B. befestigen Sie die Tragetasche statt am Giirtelbereich am Halsausschnitt der Kleidung oder am BH
einer Frau; bringen Sie die Klebetasche am Brustbereich der Kleidung oder auf der Haut an usw.).
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Positionieren der Elektroden

Elektrodenplatzierung: Bipolar — bipolar — unipolar

BEDIENUNG

RA LA Die neutrale Ableitung fiir das rechte
Bein (RL) kann an einer beliebigen
Stelle positioniert werden, an der
RL moglichst wenigste
Bewegungsartefakte aufireten. (In der
Mitte des Brustbeins abgebildet.)
o Die V-Ableitung kann je nach
Priferenz des Arztes an einer
LL beliebigen Préikordialposition
(V1-V6) platziert werden.
(Position V1 abgebildet.)
- Die am unteren linken Brustkorb
positionierte Ableitung fiir das linke
Bein (LL) kann die geringste Menge
an Artefakten gewéhrleisten; um
jedoch einen Vergleich mit
12-Ableitung II eines Standard-EKGs
zu ermoglichen, sollte die LL-
Ableitung an der linken unteren
Korperseite, so nah wie moglich an
/\ der Hiifte platziert werden.
AHA IEC |
RA R Rechtes Schliisselbein, wie abgebildet.
LA L Linkes Schliisselbein, wie abgebildet.
RL N Referenz- oder Massekabel. Platzierung fiir den maximalen Patientenkomfort.
LL F Untere linke Seite des Brustkorbs oder Korpers.
\' Cc Prékordiale Messableitung.
AHA IEC
RA = weil} R = rot
LA = schwarz L = gelb
RL = griin N = schwarz
LL = rot F = grin
V = braun C = weil}
RA und LA = Kanal 1 ist Bipolar-Ableitung I. R und L = Kanal 1 ist Bipolar-Ableitung .
RA und LL = Kanal 2 ist Bipolar-Ableitung II. R und F = Kanal 2 ist Bipolar-Ableitung II.
V und RA/LA/LL = Kanal 3 ist eine Unipolar- C und R/L/F = Kanal 3 ist ein Unipolar-Brustableitung.
Brustableitung.
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Einlegen der Batterien
Der H3+ wird fiir bis zu 7 Tage mit einer einzigen AAA-Alkali-Batterie betrieben.
Um eine neue Batterie in das Batteriefach einzusetzen, entfernen Sie die Batterieabdeckung des H3+. Wurde eine

Batterie im Fach gelassen, muss diese entfernt und entsorgt werden. Setzen Sie eine neue Batterie ein, wobei der
Pluspol wie im Batteriefach angegeben ausgerichtet werden muss.

— —
| == |

NI
SN: 10512001 9PRO
LR T
REF: T6165-501-50

™

HINWEIS: Der H3+ bendtigt fiir die Aufzeichnung einer 24-Stunden-, 48-Stunden- oder 7-Tage-Sitzung
eine vollstindig geladene Batterie. Verwenden Sie immer eine neue Batterie, um den Betrieb zu
gewdhrleisten.

Eine neue Batterie ist erforderlich, wenn die Anzeige fiir niedrige Batterieladung wie unten dargestellt angezeigt wird.

B

I H3+

SchlieBen Sie die Batterieabdeckung des Recorders.

Wive ﬂu,:

Vv 3.0.0

CIH3+ ’

\

Beim Einsetzen der Batterie wird auf dem LCD-Bildschirm Folgendes angezeigt:
e SOFTWARE VERSION (z.B. V 3.0.0)

Nach dem Anschlieen des Patientenkabels werden der 3-Kanal-Modus des H3+ und die Aufzeichnungsdauer in
Stunden angezeigt:

e 3-CHxxxHR
HINWEIS: Bei Anschluss eines falschen 2-Kanal-Patientenkabels wird ein Warnsymbol angezeigt.

Die Aufzeichnung kann erst fortgesetzt werden, wenn das richtige 3-Kanal-Patientenkabel angeschlossen
wird.

Seite | 27



BEDIENUNG

Verwenden der Ereignis-Taste zur Menii-Navigation

Die Ereignis-Taste befindet sich an der Unterseite des H3+. Eine Taste steht zur Navigation durch die Meniis des
LCD-Bildschirms, zum Starten der Aufzeichnung und zur Auswahl von Ereignismarkierungen wéhrend der
Aufzeichnung zur Verfligung.

L i |

Welch Aliyn, Inc. [ESEE Weich Allyn Limited
/“ 4341 Stale Street Road Narven Business Park, Dublin Ru;ld\
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Ireland
ISl ANSUAAMIES606011, IEC606011,  Model: H3+
o CAN/CSA C22.2 No.60801-1, [E) 901142 HOLTER RECORDER

\ _E467322 @}» E G -@ o] {9}

MadeinUSA

c us IECE0601-2-47

Mit der Ereignis-Taste gelangen Sie zum néchsten Meniipunkt.

e CURRENT TIME (HH:MM:SS) (aktuelle Zeit (HH:MM:SS))

I H3+

e ID CONFIRMATION (ID-Bestitigung)

12345678901234
CIH3+

HINWEIS: Wenn keine ID iiber das Holter-Analysesystem eingegeben wurde, wird auf dieser Anzeige
nur ID: angezeigt.

Bei jedem Driicken der Ereignis-Taste werden die eingestellte H3+ Zeit und die EKG-Kurvenanzeige fiir jeden
Kanal in der folgenden Reihenfolge angezeigt:

o [>II>V->Zeit>I>1I->V->Zeit>I->11->V->..

HINWEIS: Wenn die Uhrzeit und/oder die ID nicht richtig eingestellt sind, finden Sie im
Bedienungshandbuch der Holter-Analysesoftware Anweisungen zur Verwendung des USB-Kabels zum
Einstellen von Uhrzeit/Datum und ID. Wenn dies erforderlich ist, entfernen Sie die Batterie und beginnen
Sie erneut.
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Anzeigen von EKG-Kanalen

Diese Funktion dient zur Sichtpriifung aller EKG-Kanéle vor Beginn
einer Aufzeichnung, um eine gute Signalqualitét zu gewéhrleisten.
Neue Elektrodenpositionen kdnnen vorbereitet und Elektroden bei
Bedarf neu positioniert werden.

Sobald der erste Kanal auf dem LCD-Bildschirm angezeigt wird,
wechseln Sie mit der Ereignis-Taste zum nachsten Kanal I, IT und V.

Wenn eine Elektrode fehlerhaft ist, zeigt der LCD-Bildschirm rechts
unten die Ableitungsnamen einzeln oder als Kombination von
RALALLY an.

HINWEIS: Die Kurve wird mit einer Verstirkung von 4 mm/mV angezeigt, um das EKG auf dem
LCD-Bildschirm vollstindig darzustellen.

HINWEIS: Mindestens eine der drei Ableitungen sollte eine addquate EKG-Amplitude aufweisen, wobei
das QRS-Signal grofier als das der P- und T-Wellen sein muss. Moglicherweise miissen die Ableitungen
neu positioniert werden.

Starten einer Aufzeichnungssitzung

1. Falls erforderlich, 16schen Sie den Speicher mit dem USB-Kabel des H3+ und der Holter-Systemsoftware.

2. Fiihren Sie die Hautvorbereitung und den Patientenanschluss durch.

3. Verbinden Sie das Patientenkabel mit dem H3+.

4. Entfernen Sie die Batterieabdeckung des H3+.

5. Legen Sie eine neue AAA-Batterie in das Batteriefach ein.

6. Priifen Sie, ob die richtige Uhrzeit und ID eingegeben wurden.

7. Uberpriifen Sie Amplitude und Signalqualitit, indem Sie die einzelnen Ableitungen oder Kanile mit der

Ereignis-Taste aufrufen.

8. Um mit der Aufzeichnung zu beginnen, halten Sie die Ereignis-Taste 3 Sekunden lang gedriickt.
Die folgenden Informationen werden auf dem LCD-Bildschirm angezeigt, um Sie darauf hinzuweisen,
dass sich der H3+ im Aufzeichnungsmodus befindet.

HINWEIS: Die Aufzeichnung beginnt 15 Minuten nach Driicken der Ereignis-Taste automatisch, um
sicherzustellen, dass die Aufzeichnung auch dann startet, wenn die Ereignis-Taste nicht 3 Sekunden lang
gedriickt wurde.

Wahrend der Aufzeichnungssitzung
Bei normalem Betriebs des H3+ werden auf dem LCD-Bildschirm wahrend
der gesamten Aufnahmesitzung kontinuierlich R und die aktuelle Uhrzeit | ! wﬂla

(HH:MM:SS) angezeigt. Y3+
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Wenn die Batterie wihrend der Aufzeichnung entfernt wird, stoppt die —
H3+ Aufzeichnung und der LCD-Bildschirm erlischt. Die aufgezeichneten

Daten werden gespeichert und miissen mit dem Holter-Analysesystem

heruntergeladen oder geloscht werden, um die Aufzeichnung erneut zu CIH3+
beginnen. Beim Einlegen einer Batterie wird die ID der aufgezeichneten

Daten angezeigt.

Bei einem Ableitungsfehler wahrend der Aufzeichnung wird rechts neben
der Uhrzeit ein Ableitungsfehler angezeigt.

Der Ableitungsfehler wird auch dann angezeigt, wenn das

Patientenkabel vom Recorder getrennt wird. Um bei ldngeren CIH3+
Aufzeichnungen auf frische Elektroden zu wechseln, wird das

Abziehen des Patientenkabels empfohlen.

Eingabe von (optionalen) Tagebuch-Ereignissen

Wihrend der Aufzeichnungssitzung kann der Patient

angewiesen werden, auf dem H3+ einen Zeitraum zu m
Analysezwecken zu markieren. Nach der Eingabe kann der it

Patient angewiesen werden, die Zeit und das Symptom im
Patiententagebuch zu dokumentieren. LI H3+

Um ein Ereignis nach der ersten Minute der Aufzeichnung einzugeben, driicken Sie die Ereignis-Taste am
H3+. Ein * wird rechts neben der aktuellen Uhrzeit angezeigt, bis eine neue Eingabe moglich ist.

HINWEIS: Bei einem gleichzeitigen Ableitungsfehler ersetzt der * die Anzeige fiir den Ableitungsfehler.

Wenn der Ableitungsfehler weiterhin besteht, erscheint die Anzeige des Ableitungsfehlers nach dem
Ereigniszeitraum erneut.

Beenden einer Aufzeichnungssitzung

Am Ende der Aufzeichnungssitzung verschwindet die

Zeit vom LCD-Bildschirm, und die ID wird in D: 01234567890
umgekehrter Farbe angezeigt, um darauf hinzuweisen,
dass der Aufzeichnungszeitraum verstrichen ist. 3 H3+

Um die Aufzeichnung zu einem frithen Zeitpunkt zu beenden, kann die Batterie aus dem Recorder entnommen
werden. Damit wird die Aufzeichnung gestoppt. Bei einem erneuten Einsetzen der Batterie wird die ID in
umgekehrter Farbe angezeigt, wie oben dargestellt.

So fahren Sie fort:

Entfernen Sie die Battericabdeckung des H3+.

Entfernen Sie die Batterie und entsorgen Sie sie ordnungsgemaf.
Bringen Sie die Batterieabdeckung wieder an.

4. Entfernen Sie das Patientenkabel vom Recorder.

W N~

Die H3+ Daten konnen dann iiber das H3+ USB-Schnittstellenkabel am Holter-Analysesystem erfasst werden.
Sobald die Daten erfasst wurden, wird der Speicher vom Benutzer geldscht, und der H3+ ist bereit fiir die ndchste
Aufzeichnungssitzung.
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Patientenanweisungen

Der H3+ Recorder ist nicht wasserdicht. Es ist darauf zu achten, das Gerat vor Wasser und anderen Fliissigkeiten
zu schiitzen.

Wenn sich der H3+ Rekorder wihrend des Aufzeichnungsvorgangs ausschaltet, wenden Sie sich bitte an das medizinische
Fachpersonal vor Ort.

Wenn der H3+ Recorder so nass wird, dass sich die Anzeige ausschaltet, wenden Sie sich bitte an das medizinische Fachpersonal
vor Ort.

Stellen Sie sicher, dass die Elektroden (selbstklebende Stellen) gut an der Haut haften. Moglicherweise miissen Sie die
Elektroden entfernen und durch neue ersetzen, wenn sie sich ablosen oder Sie ein Bad nehmen mochten. Gehen Sie dazu
wie folgt vor:

1. Die EKG-Aufzeichnung wird wahrend dieses Vorgangs fortgesetzt. Nehmen Sie den Recorder aus seiner Tasche
oder Tragetasche, indem Sie ihn nach gerade nach oben zichen, BEVOR Sie Elektroden und Ableitungskabel
trennen.

Patient Cable
L J L

2. Ziehen Sie die Elektroden vorsichtig von der Haut ab und entfernen Sie die Ableitungskabel von den
Elektroden. Entsorgen Sie dann die gebrauchten Elektroden.

3. Stecken Sie die Ableitungskabel auf die neuen Elektroden.

4. Bringen Sie die Elektroden an den unten gezeigten Stellen auf sauberer und trockener Haut an (ohne Lotionen,
Ole oder Puder).

Elektrodenplatzierung (AHA-Farben)

WHITE Right Arm
RA
GREEN RL
BROWN vy
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Elektrodenplatzierung (IEC-Farben)

Right Arm
RED R Left Arm
L YELLOW
BLACK j
WHITE C
Left Leg
F GREEN

5. SchlieBen Sie das Patientenkabel wieder an den Recorder an.

BEDIENUNG

6. Fiihren Sie den Recorder in die Tragetasche oder in die Klebetasche ein und befestigen Sie ihn an Ihrer Kleidung.
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Reinigen des H3+ und des Zubehors

1.

2.

Entfernen Sie vor der Reinigung die Kabel und trennen Sie die Stromquelle vom Gerit.

Waschen Sie die wiederverwendbare Tragetasche von Hand mit einem Textilreiniger und lassen Sie sie an der
Luft trocknen. Die Tasche darf nicht in einem Trockner getrocknet werden.

Verwenden Sie fiir die allgemeine Reinigung ein weiches, fusselfreies Tuch, das leicht mit einer milden
Seifenlosung befeuchtet ist. Abwischen und an der Luft trocknen.

e Ein sauberes, fusselfreies Tuch verwenden

e Keine Losungsmittel verwenden

e Keine scheuernden Reinigungsmittel oder Schleifmittel verwenden

Verwenden Sie zur Desinfektion der GerdteauBenseite, der Kabel und der Elektrodenkabel Folgendes:

e Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (keimtdtende Wischtiicher, Verwendung geméaf den
Anweisungen auf dem Produktetikett), oder

o FEin weiches, fusselfreies Tuch, das mit einer Losung aus Natriumhypochlorit (Losung aus 10 %
Haushaltsbleiche und Wasser) befeuchtet ist — minimale Verdiinnung 1:500 (mindestens 100 ppm freies
Chlor) und maximale Verdiinnung 1:10, wie in den APIC-Richtlinien fiir die Auswahl und Verwendung
von Desinfektionsmitteln empfohlen.

Seien Sie vorsichtig mit iiberschiissiger Fliissigkeit, da der Kontakt mit Metallteilen Korrosion verursachen kann.

Tauchen Sie Kabelenden oder Ableitungskabel nicht in Fliissigkeit, da das Eintauchen zu Metallkorrosion
fithren kann.

Verwenden Sie keine aggressiven Trocknungstechniken, z. B. forcierte Erwdrmung.

WARNUNG: Vermeiden Sie das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerdt und versuchen Sie nicht,
das Gerdt oder die Patientenkabel durch Eintauchen in eine Fliissigkeit, Autoklavieren oder
Dampfreinigung zu reinigen/desinfizieren. Setzen Sie Kabel niemals starker ultravioletter Strahlung
aus. Sterilisieren Sie das Gerdt oder EKG-Kabel nicht mit Ethylenoxid-(EtO)-Gas.

WARNUNG: Die Verwendung von nicht spezifizierten Reinigungs-/Desinfektionsmitteln und die
Nichteinhaltung empfohlener Verfahren kénnen zu einem erhéhten Verletzungsrisiko fiir Benutzer,
Patienten und umstehende Personen oder zu Schiden am Geridt fiihren.

HINWEIS: Produkte, die nur die oben genannten Desinfektionsmittel enthalten, sind wahrscheinlich fiir das
Geridit geeignet. Einige Mittel enthalten eine Mischung aus Wirkstoffen und konnen sich nachteilig auswirken,
wenn sie intensiv und hdufig verwendet werden. Priifen Sie das Sicherheitsdatenblatt des Mittels, in dem die
Inhaltsstoffe aufgelistet sind.
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RegelmiRige Wartung

Priifen Sie den H3+ und das Patientenkabel vor jedem Gebrauch auf Beschiddigungen oder Briiche.

1. Wartung des Patientenkabels: Patientenkabel vor der Verwendung auf Risse oder Briiche liberpriifen
»  Kabel mit einer empfohlenen keimtotenden Losung desinfizieren
*  Alkohol fiihrt zu Verhértung und zu Rissen
»  Patientenkabel sollten locker aufgerollt aufbewahrt werden. Die Kabel nicht ziehen oder
dehnen; die Kabel nicht eng aufwickeln
*  Patientenkabel regelméBig austauschen (je nach Haufigkeit der Verwendung und Pflege)

2. AuBere Sichtpriifung:
*  Steckverbinder auf lose, verbogene oder korrodierte Kontaktpunkte priifen
*  Abdeckungen auf Verzug, Oberflichenschidden oder fehlende Teile priifen
*  Auf andere Beschéddigungen priifen

Wenn der H3+ Recorder iiber einen Zeitraum von mehreren Monaten nicht verwendet wurde, konnen Datum und
Uhrzeit verlorengehen. Zum Aufladen des internen Lithiumakkus des Recorders miissen die folgenden Schritte
durchgefiihrt werden.

+  Legen Sie eine AAA-Alkali-Batterie in das Batteriefach des Recorders ein und lassen Sie sie den
Recorder mindestens 24 Stunden lang mit Strom versorgen.
*  Schlieen Sie den H3+ Recorder an das H3+ Schnittstellenkabel an und verbinden Sie ihn mit HScribe
oder einem Welch Allyn Web-Upload-Client-PC, um Uhrzeit und Datum einzustellen.
Produktlebensdauer

Der H3+ hat eine festgelegte Lebensdauer von 5 Jahren ohne Zubehor, Kabel und Batterien. Produktservice, Zubehor
und Ersatzteile stehen bei Bedarf tiber Welch Allyn oder seine autorisierten Partner zur Verfiigung. Die Verwendung
des Langzeit-EKG-Recorders oder seiner Zubehorteile und Komponenten iiber die festgelegte Lebensdauer hinaus
kann zu Schéden am Gerét oder zu einem Sicherheitsrisiko fiir den Benutzer fithren.

Abfallentsorgung
Bei der Entsorgung muss nach folgenden Schritten vorgegangen werden:

1. Befolgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen gemall den Anweisungen in diesem Abschnitt des
Bedienungshandbuchs.

2. Loschen Sie alle vorhandenen Daten zu Patienten/Krankenhaus/Klinik/Arzt. Vor dem Loschen kann eine
Datensicherung durchgefiihrt werden.

3. Trennen Sie das Material zur Vorbereitung auf den Recyclingprozess.
e Die Komponenten miissen je nach Materialart zerlegt und recycelt werden.

Kunststoff muss als Kunststoffabfall recycelt werden.

Metall muss als Metallabfall recycelt werden.
e Dazu gehdren lose Komponenten, die zu iiber 90 % aus Metall bestehen.
e  Dazu gehoren Schrauben und Befestigungselemente.

o Elektronische Bauteile inklusive Netzkabel miissen zerlegt und als Elektro- und Elektronik-Abfall
recycelt werden.
o Batterien miissen aus dem Gerit entfernt und gemal3 der WEEE-Richtlinie recycelt werden.
Die Benutzer miissen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen Gesetze und Vorschriften einhalten,
die sich auf die sichere Entsorgung von medizinischen Geréten und Zubehorteilen beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der
Benutzer des Gerits zundchst an den technischen Kundendienst von Hillrom wenden, um Informationen iiber Protokolle zur

sicheren Entsorgung zu erhalten.
W o

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)

Seite | 34



MELDUNGEN UND INFORMATIONEN

In der folgenden Tabelle werden Fehler- und Ableitungsfehlermeldungen sowie Symbole beschrieben, die beim
Einschalten, Patientenanschluss, Aufzeichnen und wihrend der Verbindung mit dem Holter-Analysesystem auf
dem LCD-Bildschirm des H3+ angezeigt werden.

Tabelle der Meldungen

Meldung Beschreibung/Lésung

Ersetzen Sie die vorhandene Batterie durch eine vollstandig geladene
B ) s

Wird vor Beginn der Aufzeichnung angezeigt, um zu bestatigen, dass die
ID eingegeben wurde. Wenn das Feld hinter ,ID:“ leer ist, wurde keine ID in
den H3+ geladen.

1D XOXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXX

Eine Umkehrung der Farben (weil® auf dunklem Hintergrund) weist darauf
hin, dass der Aufzeichnungszeitraum verstrichen ist und die Aufzeichnung
beendet wurde. Eine neue Aufzeichnung kann erst gestartet werden, wenn
der Speicher geléscht wurde.
@ Falsche Verbindung des 2-Kanal-Patientenkabels

R

Die Aufzeichnung kann erst fortgesetzt werden, wenn das richtige 3-Kanal-
Kabel angeschlossen wird.

Anzeige flr Ableitungsfehler wahrend der Aufzeichnung. Prifen Sie, ob alle
Ableitungen und Elektroden angeschlossen sind. Stellen Sie sicher,

dass das Patientenkabel an den Recorder angeschlossen ist.
Aufnahmeanzeige.

Ereignismarkierungsanzeige.

USB Zeigt an, dass das H3+ USB-Downloadkabel mit dem H3+ verbunden ist.

RA wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Priifen Sie, ob das
Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elektrode ausgetauscht werden muss.
LA wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Priifen Sie, ob das

” RA“

LA Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elektrode ausgetauscht werden muss.
LL LL wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Priifen Sie, ob das

” Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elektrode ausgetauscht werden muss.
Ve V wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Prifen Sie, ob das

Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elektrode ausgetauscht werden muss.
Eine Kombination Mehr als ein Ableitungskabel oder alle Kabel sind wahrend des Anschlusses
aus ,RA/.../V* fehlgeschlagen. Uberpriifen Sie die Ableitungskabel und die Elektroden.

Gerateprotokolidateien

Service-Protokolldateien mit Informationen fiir den technischen Support von Welch Allyn werden auf den Recorder
geschrieben und stehen durch Offnen des H3+ Recorders mit dem Windows Explorer zur Verfiigung. Die Dateien
DEVICE.LOG und RECORD.LOG koénnen kopiert und zu Fehlerbehebungszwecken per E-Mail an Welch Allyn
gesendet werden. Diese Dateien werden geloscht, wenn die aufgezeichneten EKG-Daten in Vorbereitung auf die
nichste Aufzeichnung geldscht werden.
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Das folgende Systeminformationsprotokoll steht Thnen zur Verfiigung. Diese Informationen bendtigen Sie, wenn
der H3+ gewartet werden muss. Achten Sie darauf, das Informationsprotokoll zu aktualisieren, wenn das Gerat
gewartet wurde.

Tragen Sie die Modell- und Seriennummer aller Komponenten, das Datum des Ausbaus und/oder des
Austausches von Komponenten sowie den Namen des Lieferanten ein, von dem die Komponente gekauft
und/oder eingebaut wurde.

Zusétzlich zu den Aufzeichnungen dieser Informationen bieten die Systeminformationen eine Aufzeichnung
dariiber, wann Thr Gerét in Betrieb genommen wurde.

Systeminformationsprotokoll

Hersteller: Telefonnummern:

Welch Allyn, Inc. USA: 800.231.7437

4341 State Street Road Europa: +39.051.298.7811

Skaneateles Falls, NY

13153, USA Verkaufsabteilung: 800-231-7437
Serviceabteilung: 1.888.667.8272

Name des Gerits/des Produkts:

Produktinformationen:

Kaufdatum: / /

Gerit gekauft von:

Seriennummer:

Software-Version:

Seriennummer und Position der Teilenummer

Wenn Sie Fragen haben oder Wartungsinformationen benétigen, halten Sie die Seriennummer und die
Teilenummer bereit.

Die Seriennummer und Teilenummer (REF) befinden sich unter der Batterie im Batteriefach des Geréts, dhnlich der

Abbildung unten.
[
LB TR LT SR B
SN: 10512001 9PRO
DR
REF: T8185-501-50
™1
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IEC 60601-1-2 (Internationale EMV-Norm, 3. Ausgabe)

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Stoéraussendungen

Das Geriit ist fiir den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungsbedingungen geméal der folgenden Tabelle
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Geréts muss sicherstellen, dass diese Umgebungsbedingungen

eingehalten werden.

Priifung der Stéraussendung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung: Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerit verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion. Daher sind

CISPR 11 seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
elektronische Geréte in der Néhe gestort werden.

HF-Emissionen Klasse B Das Gerit ist fiir die Nutzung in allen Einrichtungen geeignet,

CISPR 11 einschlieBlich hduslicher Umgebungen und solcher, die direkt an
das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, durch

Aussendung von Nicht das Wohngebéude versorgt werden.

Oberschwingungen zutreffend

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ Nicht

Flicker IEC 61000-3-3 zutreffend

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Geriit ist fiir den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungsbedingungen geméal der folgenden Tabelle
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Geréts muss sicherstellen, dass diese Umgebungsbedingungen

eingehalten werden.

Priifung der

Storaussendung

Konformitat

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung:
Richtlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV Kontakt
+/- 8 kV Luft

+/- 6 kV Kontakt
+/- 8 kV Luft

FuRboden miissen aus Holz, Beton oder
keramischen Fliesen sein. Wenn synthetische
Bodenbelage verwendet werden, muss die
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische
StorgroRen/Burst
IEC 61000-4-4

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

StoRspannungen
IEC 61000-4-5

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbre-
chungen und
Spannungsschwan-
kungen auf den
Eingangsleitungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der Versorgungsfrequenz
missen den typischen Werten, wie sie in
Geschéfts- und Krankenhausumgebungen
vorzufinden sind, entsprechen.

HINWEIS: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.
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Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit
Das Gerit ist fiir den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungsbedingungen gemil3 der folgenden Tabelle

vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Gerits muss sicherstellen, dass diese Umgebungsbedingungen
eingehalten werden.

Priifung der IEC 60601-Priif- Ubereinstimmungs-

Stéraussendung  pegel pegel Elektromagnetische Umgebung: Richtlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht naher an irgendeinem Geréateteil,
einschlieflich der Kabel, verwendet werden, als
dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der
fur die Frequenz des Senders zutreffenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand

Leitungsgefiihrte 3 Veff 3 Veff

HF gemaf 150 kHz bis 150 kHz bis d= [ 35 ]\/F

IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz 3Vrms

Gestrahlte HF 3V/m 3V/m d =[] VP 80 MHz bis 800 MHz
geman 80 MHz bis 80 MHz bis

IEC 61000-4-3 2,5 GHz 2,5 GHz

a ]\/ﬁ 800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) gemal dem
Senderhersteller und d ist der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-Sendern,
bestimmt durch eine elektromagnetische
Standortmessung?, sollten in jedem
Frequenzbereich® unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen.

Stérungen kénnen in der Nahe von Geraten und

Anlagen auftreten, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

)

a. Feldstérken von festen Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (mobil/schnurlos) und Landmobilfunk,
Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsender, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu beurteilen, sollte eine Untersuchung des Standortes
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Ort, an dem das Gerét verwendet wird, den oben genannten HF-
Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das Gerit zur Sicherstellung der ordnungsgeméBen Funktion {iberwacht werden.
Bei Leistungsabweichungen kénnen zusétzliche Mainahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder
Neupositionierung des Gerites.

b. Im gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstdrken kleiner als [3] V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und
dem Gerit

Das Gerit ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Geréts kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgeréten (Sendern)
und dem Gerit gemil den Empfehlungen in der folgenden Tabelle in Abhéngigkeit von der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte einhélt.

Maximale Nenn-Ausgangsleistung Schutzabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)

des Senders (W)

150 kHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12JP d=23JP
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2m 2,3 m
10 40m 7,0m
100 12,0 m 23,0m

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht vorstehend aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) anhand der Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschétzt werden, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) geméll dem Senderhersteller ist.

HINWEIS 1: Bei 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische

Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstinden und Menschen
beeinflusst.
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