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MARKUSED

Tootja vastutus
Welch Allyn® Inc. vastutab ohutust ja toimivust mdjutavate asjaolude eest iiksnes jirgmistel tingimustel:

*  seadme montaazi, laiendamist, imberreguleerimist, muutmist vdi parandusi teostavad iiksnes ettevotte
Welch Allyn. Inc. poolt volitatud isikud;

»  seadet kasutatakse vastavalt kasutusjuhendile.

Kliendi vastutus

Seadme kasutaja vastutab piisava hooldusgraafiku jargimise eest. Vastasel korral voib tekkida talitlushéireid,
mis voivad pShjustada ohtu tervisele.

Seadme identifitseerimisandmed

Ettevotte Welch Allyn Inc. seadmeid saab identifitseerida tagakiiljele kantud seeria- ja viitenumbri pohjal. Tuleb
jélgida, et need numbrid ei muutuks loetamatuks.

Seadmele kinnitatud tootesildile on triikitud seadme kordumatu tunnusnumber ja muud olulised andmed.

Seerianumbri vorming on jargmine:

YYYWWSSSSSSS
YYY = esimese Y kohal on alati 1, millele jargneb kahekohaline tootmisaasta number
WW = tootmise nédal

SSSSSSS = tootmise jirjekorranumber

Seerianumber ja artiklinumber (REF) asuvad alloleval pildil kujutatuga sarnases patareipesas patarei all.
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Markused autoridiguse ja kaubamarkide kohta

See dokument sisaldab autoridigusega kaitstud teavet. Koik digused on kaitstud. Dokumendi iihtegi osa ei voi
kopeerida, reprodutseerida ega teise keelde tdlkida ilma ettevotte Welch Allyn Inc. eelneva kirjaliku ndusolekuta.
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MARKUSED

Muu oluline teave

Dokumendis sisalduvat teavet vdidakse muuta etteteatamiseta.
Welch Allyn Inc. ei anna selle teabematerjali kohta mingit garantiid, sh muu hulgas mis tahes kaudset garantiid
miitigiks ja teatud eesmargiiks sobivuse kohta. Welch Allyn Inc. ei vastuta dokumendis sisalduda voivate

voimalike vigade voi puuduste eest. Ettevottel Welch Allyn Inc. ei ole kohustust uuendada selles dokumendis
sisalduvat teavet ega tagada teabe ajakohasust.

Markus ELis asuvatele kasutajatele ja/voi patsientidele

Koigist seadmega seoses esinenud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi
asukohajargse litkmesriigi paddevale asutusele.
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GARANTIITEAVE

Welch Allyni garantii

WELCH ALLYN INC. (edaspidi ,, Welch Allyn‘) garanteerib, et Welch Allyni toodetes (edaspidi ,,toode/tooted*)
kasutatud osadel ei ilmne kooste- ja materjalivigu tootele lisatud dokumendis esitatud voi ostja ja Welch Allyni
vahel eelnevalt kokku lepitud ajavahemiku jooksul v&i kui ei ole mérgitud teisiti, siis kaheteistkiimne

(12) kuu jooksul alates toote viljasaatmisest.

Kulumaterjalidele ja tihekordselt kasutatavatele toodetele (sh muu hulgas PABER ja ELEKTROODID) kehtib
kooste- ja materjalivigade puudumise garantii 90 péeva jooksul alates toote viljasaatmise voi esmakordse
kasutamise kuupdevast olenevalt sellest, kumb on varasem.

Korduvalt kasutatavatele toodetele (sh muu hulgas PATAREID, VEREROHUMANSETID, VEREROHU
MOOTMISE VOOLIKUD, ANDURIKAABLID, Y-KAABLID, PATSIENDIKAABLID,
SIGNAALIJUHTMED, MAGNETILISED ANDMEKANDJAD, KANDEUMBRISED ja KINNITUSED) kehtib
kooste- ja materjalivigade puudumise garantii 90 paeva. Garantii ei kehti tootekahjustuste suhtes,

mille on pdhjustanud moni jargmistest asjaoludest vdi tingimustest:

a) transpordikahjustus;
b) toote osade ja/vdi tarvikute hankimine isikult, kes ei ole Welch Allyn voi Welch Allyni poolt heaks kiidetud tarnija;

c) toote kasutamine valesti vdi sobimatul otstarbel, tootega halvasti imber kdimine ja/vdi toote juhendite
ja/voi teabejuhiste mittejargimine;

d) Onnetus, toodet mojutav onnetusjuhtum;
e) tootel ilma Welch Allyni loata tehtud teisendused ja/vdi muudatused;

f) muud siindmused, mis on viljaspool Welch Allyni kontrolli voi tekivad tavaparastest kasutustingimustest
erinevas olukorras.

KAESOLEVA GARANTII ALUSEL TAGATUD HEASTAMINE PIIRDUB WELCH ALLYNI POOLT
KONTROLLIMISEL VIGASEKS OSUTUNUD TOOTE PARANDAMISE VOI VALJAVAHETAMISEGA
ILMA TOO VOI MATERJALIDE EEST TASU VOTMATA. Nimetatud heastamist vdimaldatakse tingimusel,

et garantiiajal ilmnenud voimalikest puudustest teatatakse kohe Welch Allynile. Lisaks tekivad eespool osutatud
garantii alusel Welch Allynile kohustused iiksnes juhul, kui toote/toodete ostja votab enda kanda i) kdik veokulud,
mis on seotud toodete tagastamisega Welch Allyni peamisse tegevuskohta vai mis tahes muusse Welch Allyni

voi Welch Allyni volitatud edasimiiiija vdi esindaja poolt teatavaks tehtud kohta, ning ii) kdik transpordiga seotud
kahjuriskid. Pooled on selgesonaliselt kokku leppinud, et Welch Allyni vastutus on piiratud ja Welch Allyn

ei tegutse kindlustusandjana. Toodete vastuvtmise ja ostmisega kinnitab ja ndustub toodete ostja, et Welch

Allyn ei vastuta mis tahes kaotuse ega kahju eest, mis on otseselt vdi kaudselt tingitud toodetega seotud asjaoludest
vOi nende tagajargedest. Kui Welch Allyn tunnistatakse mis tahes digusnormi (vélja arvatud kéesolev garantii)
alusel mis tahes isiku ees kaotuse voi kahju eest vastutavaks, piirdub Welch Allyni vastutus kas tegelikult tekkinud
kaotuse voi kahju summaga voi toodete miiiimisel tasutud algse ostuhinnaga olenevalt sellest, kumb on véiksem.
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GARANTIITEAVE

KUI SIIN ESITATUD TOOJOUKULUDE HUVITAMIST KASITLEVAD SATTED KORVALE JATTA, ON AINUS
OSTJALE MIS TAHES POHJUSEL TEKKINUD KAHJU HEASTAMISE VAHEND WELCH ALLYNI POOLT
VIGASE TOOTE PARANDAMINE VOI VALJAVAHETAMINE TINGIMUSEL, ET PUUDUS AVASTATAKSE
JA SELLEST TEATATAKSE WELCH ALLYNILE GARANTIIAJA JOOKSUL. WELCH ALLYN EI VASTUTA
UHELGI JUHUL, K.A HOOLETUSEGA SEOTUD NOUETE KORRAL ETTENAGEMATU, ERAKORDSE
VOI KAUDSE KAHJU EGA MIS TAHES MUU KAOTUSE, KAHJU VOI KULU, K.A SAAMATA JAANUD
KASUMI EEST OLENEMATA SELLEST, KAS NOUE ESITATAKSE LEPINGUVALISE KAHJU, HOOLETUSE
VOI OTSESE VASTUTUSE KLAUSLI VOI MONE MUU OIGUSNORMI ALUSEL. KAESOLEV GARANTII
ASENDAB KOIK MUUD OTSESED JA KAUDSED GARANTIID, KAASA ARVATUD KAUDNE GARANTII
MUUGIKS JA TEATUD EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA.
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OHUTUSTEAVE KASUTAJALE

A HOIATUS: voimalik kehavigastuse oht teile vdi teistele isikutele.

Ettevaatust:  vdimalik seadme kahjustamise oht.

Markus: seadme kasutamist holbustav lisateave.

1
/'\ HOIATUSED

e Kiéesolev juhend sisaldab olulist teavet seadme kasutamise ja ohutuse kohta. Tegutsemisjuhistest kdrvale
kaldumine, seadme valesti v3i sobimatul otstarbel kasutamine ning tehniliste nditajate ja soovitustega
arvestamata jatmine vOib suurendada kasutajatele, patsientidele ja korvalistele isikutele kahju tekitamise
voi seadme kahjustamise ohtu.

e Hooldajad peavad Holter-salvestit kandvat last tdhelepanelikult jdlgima, et véltida salvesti rikkumist ja tagada
patsiendikaabli korralik kinnitus. Lapspatsientidel on soovitatav kasutada lithikeste juhtmetega patsiendikaablit.

e Seade salvestab nduetekohaselt varustatud analiiiisisiisteemile edastamiseks patsiendi fiisioloogilist seisundit
nditavaid andmeid, mida viljadppinud arst saab kasutada diagnoosi panemiseks, kuid neid andmeid ei tohiks
kasutada patsiendi diagnoosimise ainsa vahendina.

o Kasutajad peaksid olema kutsetunnistusega arstid, kes tunnevad meditsiinilisi protseduure ja patsientide ravi
pOhimdtted ning on saanud seadme kasutamiseks piisavat koolitust. Enne seadme kasutamist patsientidel peab
kasutaja kasutusjuhendi ja teised lisatud dokumendid 1&bi lugema ja nende sisust aru saama. Puudulike teadmiste
v0i ebapiisava koolituse korral voib suureneda kasutajatele, patsientidele ja korvalistele isikutele kahju tekitamise
voi seadme kahjustamise oht. Kiisige tdiendavate koolitusvéimaluste kohta teavet Welch Allyni teeninduselt.

e Kasutaja ja patsiendi ohutuse tagamiseks peavad otseselt patsiendiga kokku puutuvad lisaseadmed ja tarvikud
vastama standardite UL 2601-1, IEC 60601-1 ja IEC 60601-2-47 nduetele. Kasutage ainult seadmega kaasas
olevaid ja ettevotte Welch Allyn Inc. kaudu saadaolevaid osi ja tarvikuid.

e Seadmega kasutamiseks ette ndhtud patsiendikaablite igal juhtmel on defibrillatsiooni korral kaitset tagav
jadatakistus (vihemalt 7 kilo-oomi). Enne kasutamist tuleb kontrollida, kas patsiendikaablid ei ole

16henenud voi murdunud.

e Patsiendikaabli ja elektroodide elektrit juhtivad osad ja seotud osade CF-tiiiipi iihendused (k.a patsiendikaabli
ja elektroodide neutraaljuhid) ei tohi kokku puutuda teiste juhtivate osadega, sealhulgas maaiihendusega.

e Raske vigastuse voi surma ohu véltimiseks drge puudutage patsiendi defibrillatsiooni ajal seadet ega
patsiendikaableid. Lisaks tuleb defibrillaatori padjad elektroodide suhtes digesti asetada, et vihendada
vodimalikku kahju patsiendile.

e  Esineb plahvatusoht. Arge kasutage seadet tuleohtlike anesteetikumide Iiheduses.

e Defibrillatsiooni korral on kaitse tagatud ainult originaal-patsiendikaabli kasutamisel. Seadmel tehtav
mis tahes muudatus voib mojutada defibrillatsioonikaitset.

e Samaaegne iihendus teiste seadmetega voib suurendada lekkevoolu.
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OHUTUSTEAVE KASUTAJALE
Seade on ette ndhtud kasutamiseks kéesolevas juhendis nimetatud elektroodidega. Elektroodide asetamise
kohad tuleb ette valmistada vastavalt kliinilistele juhistele ning tuleb jélgida, kas patsiendil ei teki seal liigset
nahadrritust, poletikku vdi muid kdrvaltoimeid.

Rohkem kui 24 tundi kestva salvestamise korral tuleks EKG-elektroode regulaarselt vahetada olenevalt
kasutatavate elektroodide kvaliteedist ja tiiiibist.

Haiguste voi nakkuse leviku vilistamiseks ei tohi ihekordselt kasutatavaid osi (nt elektroode) korduskasutada.
Ohutuse ja tdhususe tagamiseks ei tohi kasutada elektroode, mille kdlblikkusaeg on moddas.

FCC hoiatus (osa 15.21): kasutaja voib kaotada seadme kasutamise diguse, kui seadmel tehakse muudatusi
voi teisendusi, mida vastavuse eest vastutav isik ei ole selgesonaliselt heaks kiitnud.

Seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks koos korgsageduslike (HF) kirurgiaseadmetega ja ei kaitse patsienti
tekkivate ohtude eest.

Seadme signaali kvaliteeti voib halvendada teiste meditsiiniseadmete, muu hulgas defibrillaatorite
ja ultrahelimasinate kasutamine.

Stidameriitmurite vdi muude stimulaatorite ja seadme samaaegsel kasutamisel teadaolevalt ohte
el esine, kuid need voivad hiirida signaali.

Tugevad elektromagnetlainete allikad (nt elektrokirurgia seadmed) voivad mdjutada seadme talitlust.
Seadet saab kasutada korraga ainult iihel patsiendil.

Ulemédrane liikumine vdib seadme tShusust viihendada.

Kasutage ainult soovitatud patareisid. Muude patareide kasutamisel v3ib tekkida tule- vai plahvatusoht.

Jargmine hoiatus kehtib ainult tehases seadistatud 7-pdevase salvesti puhul, mille tellimisnumber on H3PLUS-
CXX-XXXXX.

Nouded Holteri analiiiisisiisteemile: salvesti H3+ rohkem kui 48 tundi holmavate mitme pédeva andmete
analiiiisimiseks peab teie Holteri tarkvara versioon olema vahemalt 5.14. Koik H3+ salvestid on tehases
seadistatud salvestusajale 168 tundi (7 paeva). Tagasiulatuva iihilduvuse toetamiseks on H3+ kasutusjuhendi CD
(9515-165-50-CD) kausta H3Prog lisatud H3+ programmeerimise t66vahend. Tutvuge juhendi sissejuhatavas osas
esitatud H3+ salvesti programmeerimise toovahendi juhistega.

Ainult USAs: Holter-analiiiisi tarkvara HScribe on ette ndhtud kasutamiseks ainult kuni 48 tunni piires.
Lisateavet leiate tarkvara HScribe kasutusjuhendi (9515-213-70-ENG) kasutusndidustuste jaotisest.

See toode vastab asjakohastele elektromagnetiliste hdirete, mehaanilise ohutuse, toimivuse
ja biotihilduvuse standarditele. Siiski ei saa toode tdielikult véltida patsiendi voi kasutaja
kahjustamist jairgmistel pohjustel:

elektromagnetiliste ohtudega seotud kahjustused voi seadme kahjustus,

kahjustused mehaaniliste ohtude tottu,

kahjustused seadme, funktsiooni v3i parameetri kittesaadamatuse tottu,

kahjustused vadrkasutamise tottu, nt ebapiisav puhastamine, ja/voi

kahjustused seadme kokkupuute tdttu bioloogiliste paastikutega, mis voivad kaasa tuua tosise
siisteemse allergilise reaktsiooni.

O O O O O

e Holter-salvesti H3+ ei sobi kasutamiseks viikelastel, kelle kehakaal on alla 10 kg (22 1bs).

e Paigutage kaablid hoolikalt, et viltida patsiendi kinnijddmise voi kigistamise voimalust.
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OHUTUSTEAVE KASUTAJALE

A Ettevaatusabinoud

H3+ salvesti ei ole veekindel. Seda tuleks kaitsta vee ja koigi muude vedelike eest.

Seadme kahjustamise viltimiseks vajutage selle nuppe ainult sdrmede, mitte teravate voi kovade
esemetega.

Arge puhastage seadmeid ja patsiendikaableid vedelikku kastmise, autoklaavimise vdi aurutamise teel,

sest see vOib seadet kahjustada voi lithendada selle kasutusiga. Sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite
kasutamine, tegevussoovituste eiramine voi kokkupuude sobimatute materjalidega voib suurendada
kasutajatele, patsientidele ja korvalistele isikutele kahju tekitamise vdi seadme kahjustamise ohtu.

Arge steriliseerige seadet ega patsiendikaableid gaasilise etiileenoksiidiga (EtO).

Piihkige seadme ja patsiendikaabli vélispinda alkoholivaba steriliseerimisvahendiga ning kuivatage puhta lapiga.

Patsiendikaabli ja elektroodide elektrit juhtivad osad ja seotud CF-tiiiipi tihendused (k.a patsiendikaabli
ja elektroodide neutraaljuhid) ei tohi kokku puutuda teiste juhtivate osadega, sealhulgas maaiihendusega.

Seadet ja patsiendikaablit tuleb puhastada pérast iga kasutuskorda. Iga kord enne kasutamist kontrollige,
kas kaablil ja ithendusel on kahjustuste voi liigse kulumise mérke. Kahjustuse voi liigse kulumise korral

vahetage kaabel vilja.

Arge tdmmake ega venitage patsiendikaableid, sest see vdib pdhjustada mehaanilise ja/vdi elektrilise rikke.
Patsiendikaablid tuleks hoiustamiseks 1ddvalt rongasse keerata.

Seade td6tab ainult koos seadmetega, mis on varustatud sobiva valikvariandiga.
Seadme sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi. Kahjustatud véi voimaliku térkega seadmed tuleb kohe
kasutuselt korvaldada ning lasta enne edasist kasutamist viljadppinud hooldustddtajal tile

kontrollida/parandada.

Seadet ei ole soovitatav kasutada piltdiagnostika seadmete, néiteks magnetresonantstomograafide (MRI),
kompuutertomograafide (TM) jne 1dheduses.

Vajadusel korvaldage seade, selle osad ja tarvikud (nt patareid, kaablid, elektroodid) ja/vdi pakendi
materjalid vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Mittekasutatavas seadmed seisvate AAA patareide sisu voib vélja lekkida. Kui jatate seadme pikemaks ajaks
seisma, votke patarei vélja.

Voimaliku seadmekahjustuse véltimiseks tuleb jérgida allpool esitatud keskkonnatingimusi.

Kasutustemperatuur: 5 kuni 45 °C
Hoiustamistemperatuur: —20 kuni +65 °C

Suhteline dhuniiskus: 15-95%, mittekondenseeruv
Ohuréhk: 700-1060 millibaari
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OHUTUSTEAVE KASUTAJALE

Markused

Patsiendi korrektne ettevalmistus on vajalik EKG elektroodide digesti kohale asetamiseks ja seadme kasutamiseks.

Meditsiiniasutuse iilesanne on anda patsiendile juhiseid seadme kandmise kohta. Vastav teave on esitatud
kasutusjuhendi jaotises ,,Juhised patsiendile®.

Kui elektrood ei ole korralikult patsiendiga ithendatud voi iiks v3i mitu patsiendikaabli signaalijuhet
on vigastatud, ndidatakse ekraanil juhtmeviga.

Tehasest viljasaatmisel on seade seadistatud USA keskmise voondi ajale. Kui seda on vaja muuta, sisestage
oige kuupéev ja kellaaeg enne salvesti kasutamist. Lahtuge kdesolevas juhendis esitatud juhistest.

Korrektse tegutsemise korral on patsiendikaabli eeldatav kasutusiga kuus kuud.
Aku suure tiihjenemise korral lillitub seade automaatselt vilja (tiihi ekraan).

Kui H3+ pole mitu kuud kasutatud, vdivad kuupiev ja kellaaeg seadmest kustuda. Salvesti sisemise liitiumaku
laadimiseks tuleks tegutseda vastavalt alltoodud juhistele.

+ Asetage salvesti patareipesasse AAA leelispatarei ja laske sellel vihemalt 24 tunni jooksul salvestile
energiat anda.

+ Kellaaja ja kuupédeva seadistamiseks ithendage H3+ salvesti H3+ liidesekaabli abil klientarvutiga,
milles on tarkvara HScribe voi Welch Allyn Web Upload.

Seade ei vaja ettevalmistavat voi regulaarset kalibreerimist kasutaja voi Welch Allyni personali poolt.
Seade on koostatud nii, et see ei sisaldaks kalibreerimist vajavaid elemente.

Standardite IEC 60601-1 ja IEC 60601-2-47 jérgi klassifitseeritakse seada seadet jargmiselt:
 Sisemise toitega
+ CF-tiilipi defibrillaatorikindlad kokkupuuteosad
* Tavaseade
 FEi sobi kasutamiseks kergestisiittivate anesteetikumide laheduses
» Katkestusteta t60

Seadmel on UL-i klassifikatsioon:

‘}vﬁs”’% Meditsiiniseade
SEOSES ELEKTRILOOGI, TULE JA MEHAANILISTE OHTUDEGA AINULT VASTAVALT
(H us STANDARDITELE UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 601.1 JA IEC60601-2-47
E467322
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SEADME SUMBOLID JA MARGISTUS

Simbolite kirjeldus

HOIATUS. Juhendis esitatud hoiatus teated puudutavad olukordi v3i tegevusi,

& mille tulemuseks v3ib olla haigus, kehavigastus voi surm. Kui siimbolit kasutatakse
patsiendiga kokku puutuval osal, tdhendab see, et kaablid on defibrillatsioonikaitsega.
Mustvalges dokumendis on hoiatustingmérgi taust hall.

ETTEVAATUST. Juhendis esitatud ettevaatusteated puudutavad olukordi vdi tegevusi,
mille tulemuseks voib olla seadme v3i muu vara kahjustumine voi andmete kaotsiminek.

Defibrillaatorikindel CF-tlilipi kokkupuuteosa

-l
-

Patarei
o
c E Niitab vastavust kohaldatavatele Euroopa Liidu direktiividele

Naitab, et elektri- ja elektroonikaseadmete romude (WEEE) jaoks
on vaja jadtmete liigiti kogumist.

Meditsiiniseade

I
@ Tutvuge kasutusjuhendi/brosiitiriga

REF Salvesti number

# Mudeli tunnusnumber

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
% ELi importija
I Tootja
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ULDINE HOOLSUS

Ennetusabinoud

o Liilitage seade enne iilevaatust ja puhastamist vélja.

e Arge kastke seadet vette.

e Arge kasutage orgaanilisi lahusteid, ammoniaaki sisaldavaid lahuseid ega abrasiivseid
puhastusvahendeid, mis vdivad seadme pinda kahjustada.

Ulevaatus

Vaadake seade iile iga pdev enne kasutamist. Kui mirkate midagi, mis vajab parandamist, votke iihendust
volitatud hooldustdotajaga.

e  Veenduge, et koik kaablid ja ihendused on kindlalt kinni.

e Vaadake, kas korpusel on néhtavaid kahjustusi.

e Kontrollige, kas kaablitel ja pistikutel on néhtavaid kahjustusi.

e Kontrollige, kas nupud ja juhtelemendid toimivad ja on nihtavad.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastamise ja desinfitseerimise juhised on esitatud 3. osas.

Ettevaatusabinoud
Sobimatud puhastusvahendid ja -votted voivad kahjustada seadet, muuta signaalijuhtmed ja kaablid hapraks,

soovitada metalli ja tuua kaasa garantii tiihistamise. Tegutsege seadet puhastades ja hooldades alati ettevaatlikult
ja vastavalt juhistele.

Korvaldamine

Toode ja selle tarvikud tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele seadustele ja eeskirjadele. Arge visake seda toodet
sorteerimata olmejddtmete hulka. Tdpsemat teavet kdrvaldamise kohta vt www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS (EMC)

A Kaigi elektriliste meditsiiniseadmete puhul tuleb tarvitusele voétta erilised abindud elektromagnetilise
Uhilduvuse tagamiseks.
o Koik elektrilised meditsiiniseadmed tuleb paigaldada ja kasutusele vétta kooskdlas kadesolevas
kasutusjuhendi sisalduva EMU teabega.
o Portatiivsed ja mobiilsed raadiosideseadmed vdivad elektriliste meditsiiniseadmete talitlust
mdjutada.

Seade vastab kdigile kohalduvatele riiklikele ja rahvusvahelistele elektromagnetilise tGhilduvuse normidele.
- Tavatingimustes ei mdjuta see lahedalasuvaid seadmeid.
Tavatingimustes ei mdjuta seda lahedalasuvad seadmed.
Seadme kasutamine kdérgsageduslike elektrokirurgiaseadmete vdi magnetresonantstomograafia
l&heduses ei ole ohutu.
Soovitatav on véltida seadme kasutamist ka teiste seadmete vahetus laheduses.

A HOIATUS Valtige seadme kasutamist teiste seadmete voi meditsiiniliste elektrisisteemide
I&hedal voi peal, sest see vdib hairida seadmete talitlust. Kui selline kasutamine on siiski vajalik, siis
jalgige seadet ja teisi seadmeid, et veenduda nende normaalses talitluses.

& HOIATUS Kasutage seadmega ainult ettevotte Welch Allyn poolt soovitatud tarvikuid, sest neid
on hinnatud elektromagnetilise Uhilduvuse jaoks. Ukskdik milliste tarvikute asendamine, mida ettevdte
Welch Allyn ei ole soovitanud, véib elektromagnetilist kiirgust vdi hairekindlust negatiivselt mdjutada.

& HOIATUS Jatke seadme ja mobiilsete raadiosideseadmete vahele minimaalne 30 cm (1 jala
suurune) vahekaugus. Juhul kui seadmete vahele ei jaeta nduetekohast kaugust, vdib see seadme
joudlust kahjustada.

Kdnealune seade vastab standardile IEC 60601-1-2 (rahvusvaheline elektromagnetilise Ghilduvuse
standard, 4. valjaanne). Tutvuge asjakohaste juhiste ja tootja deklaratsiooniga ning soovitatavate
vahekauguste tabelitega séltuvalt sellest, millisele standardile seade vastab.
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS (EMC)

Juhised ja tootja deklaratsioon: elektromagnetkiirgus
IEC 60601-1-2 (Rahvusvaheline elektromagnetilise Ghilduvuse standard, valjaanne 4.1)

Seade on méeldud kasutamiseks allolevas tabelis kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
seadme kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse Uksnes sellises keskkonnas.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond: juhised

Raadiosageduslik kiirgus 1. rihm Seade kasutab raadiosageduslikku energiat iiksnes seadme

CISPR 11 siseselt. Seetdttu on selle raadiosageduslik kiirgus viga nork
ega pohjusta téendoliselt lahedalasuvates

Raadiosageduslik kiirgus Klass B Seade sobib kasutamiseks kaikides asutustes, sh

CISPR 11 kodumajapidamistes ja sellistes asutustes, mis on otse
ihendatud eluhooneid varustavasse avalikku madalpinge

Harmooniline moonutus ei kohaldata toitevorku.

IEC 61000-3-2

Pinge kdikumised / ei kohaldata

vireluskiirgus

IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS (EMC)

Juhised ja tootja deklaratsioon: elektromagnetiline immuunsus
IEC 60601-1-2 (Rahvusvaheline elektromagnetilise Ghilduvuse standard, valjaanne 4.1)

Seade on méeldud kasutamiseks allolevas tabelis kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
seadme kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse Uksnes sellises keskkonnas.

Hairekindluskatse

IEC 60601 testi tase

Noutav tase

Elektromagnetiline keskkond:

Elektrostaatiline

kontaktil £ 8 kV

kontaktil + 8 kV

juhised

Pdrandad peavad olema puidust,

lahendus (ESD) Ohus + 15 kV ohus + 15 kV betoonist vdi kaetud keraamiliste

IEC 61000-4-2 plaatidega. Siinteetilise materjaliga
kaetud pérandate puhul peab
suhteline dhuniiskus olema
vahemalt 30%.

Kiired ei kohaldata ei kohaldata

pingemuutused/

pingelained

IEC 61000-4-4

Liigpinge ei kohaldata ei kohaldata

IEC 61000-4-5

Pingelohud, ei kohaldata ei kohaldata

luhikatkestused ja

pingemuutused

toitevérgu

sisendliinidel

IEC 61000-4-11

Vérgusageduse 30 A/m 30 A/m Vérgusageduse magnetvalja vaartuse

(50/60 Hz) tase peab vastama tiitpilise kommerts-

magnetvali vOi haiglakeskkonna tlilipilise asukoha

IEC 61000-4-8 omadustele.

Kaitsekesta pordi Viide: Viide: Uhildub, sealhulgas koduses

hairekindlus ravikeskkonnas

rpagnetvaljade Kaitsekesta pordi Kaitsekesta pordi

laheduses

IEC 61000-4-39

hairekindluse
katsetingimused
magnetvaljade
laheduses

hairekindluse
katsetingimused
magnetvaljade
laheduses
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS (EMC)

Juhised ja tootja deklaratsioon: elektromagnetiline immuunsus
IEC 60601-1-2 (Rahvusvaheline elektromagnetilise Ghilduvuse standard, valjaanne 4.1)

Seade on méeldud kasutamiseks allolevas tabelis kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi

seadme kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse Uksnes sellises keskkonnas.

Hairekindluskatse

IEC 60601 testi tase

[\ [e]V] -\VA £ T

Elektromagnetiline keskkond: juhised

Portatiivseid ja mobiilseid
raadiosideseadmeid ei tohi kasutada
seadmele ja selle kaablitele lihemal kui
soovituslik minimaalne vahekaugus, mis
arvutatakse saatja sagedusele kohaldatava
valemiga.

Edastatav 3Vrms 3Vrms
raadiosagedus 0,15 MHz kuni .
IEC 61000-4-6 80 MHz 80% AM 1 kHz Soovitatav vahekaugus
juures 35
80% AM 1 kHz juures d= [—] VP 150 kHz kuni 80 MHz,
6 Vrms Vi
6 Vrms ISM- ja
amatoorraadio 80% AM 1 kHz mille puhul on V1 Vrms-i vastavustase.
sagedusala juures
vahemikus 0,15 MHz
kuni 80 MHz
80% AM 1 kHz juures
Kiirguslik 10 V/m 10 V/Im
raadiosagedus 80 MHz kuni 80 MHz kuni _ [35 .
ICE 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz d = [51] VP 80 MHz kuni 800 MHz
80% AM 1 kHz juures | 80% AM 1 kHz
juures 7
: d= [E] VP 800 MHz kuni 2,7 GHz,

mille puhul on E1 V/m-i vastavustase.

Raadiosageduslike
juhtmeta
sideseadmete
lahedusviljad

IEC 61000-4-3

Viide

Katse tehnilised
andmed iimbrise ava
immuunsuse kohta
traadita
raadiosageduslike
sideseadmete suhtes

Viide

Katse tehnilised
andmed iimbrise
ava immuunsuse
kohta traadita
raadiosageduslike
sideseadmete
suhtes

d=03m

kus P on saatja tootja avaldatud maksimaalne kiirgusvdimsus vattides (W) ja d on soovituslik minimaalne
vahekaugus meetrites (m).

Paiksete raadiosaatjate valjatugevused, mille médtmiseks korraldatakse kasutuskoha elektromagnetilise
keskkonna uuringut A, ei tohi Uletada sagedusvahemike piirtasemeid B.

Jargmise tingmaérgiga seadmete laheduses vdib esineda haireid. (((ij))
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS (EMC)
Méarkus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kohaldatakse kbrgema sagedusvahemiku eralduskaugust.

Markus 2. Need suunised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetlainete levikut méjutab neeldumine
rajatistes, esemetes ja inimestes ning peegeldumine neilt.

a. Paiksete raadiosaatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiiltelefonide ja juhtmeta telefonide) ning mobiilsete
raadiosaatjate tugijaamade, amatddrraadiote, AM- ja FM-raadioringh&alingujaamade ja telesaatjate péhjustatud
valjatugevust ei ole véimalik teoreetiliselt piisavalt tapselt hinnata. Paiksete raadiosaatjate tekitatud
elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks korraldada kasutuskoha elektromagnetiline uuring. Kui
seadme kasutuskohas mdddetud valjatugevus lletab mdnes sagedusvahemikus asjaomast Ulaltoodud
raadiosagedusliku vélja tugevuse piirtaset, siis tuleb meeriku H3+ Holter normaalset talitlust kontrollida.
Talitlushairete tdheldamisel voib olla vaja votta tdiendavaid meetmeid, nditeks seadme suuna vdi asukoha
muutmine.

b. Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad véljatugevused olema alla 3 V/m.
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS (EMC)
Katse tehnilised andmed iimbrise ava immuunsuse kohta traadita
raadiosageduslike sideseadmete suhtes,
IEC 60601-1-2 (Rahvusvaheline elektromagnetilise Uhilduvuse standard, valjaanne 4.1)

Hairekindluse

Katsesagedus Maksimumvéimsus Vahemaa

Sagedusala?

H b
(MHz) (MHz) Teenus? Modulatsioon (W) (m) katsetase
(V/im)
385 380-390 Pulsi-
TETRA 400| modulatsioon® | 1,8 0,3 27
18 Hz
4 4304
50 30-470 M
GMRS 460, | +/- 5 kHz
FRS 460 hélve 2 0.3 28
1 kHz siinus
710 704-787
. Pulsi-
15 If;l" El-;‘1ba modulatsioon® | 0,2 0,3 9
’ 217 Hz
780
810 800-960 GSM
800-900,
270 TETRA | Pulsi-
800, modulatsioon® | 2 0,3 28
iDEN 820, | 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-riba 5
1720 1700-1990 | GSM 1800,
CDMA
1845 1900, .
GSM 1900, | PUls
modulatsioon® | 2 0,3 28
1970 DECT, 12171,
LTE-riba 1,
3,425;
UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth,
WLAN,
802.11 Pulsi-
b/g/n, modulatsioon® | 2 0,3 28
RFUD 217 Hz
2450,
LTE-riba 7
5240 5100-5800
Pulsi-
WLAN .
modulatsioon® | 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n 217 Hz
5785
a) Monede teenuste jaoks on lisatud ainult iileslingi sagedus.
b) Kandevlaine peab olema moduleeritud 50% tiiteteguriga tiaisnurkse lainesignaaliga.
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS (EMC)

Kaitsekesta pordi hairekindluse katsetingimused magnetvaljade

laheduses
IEC 60601-1-2 (Rahvusvaheline elektromagnetilise Uhilduvuse standard, valjaanne 4.1)

Katsesagedus Modulatsioon Hairekindluse katse tase (A/m) ‘

30 kHz Péripdeva 8

Impulssmodulatsioon »

b)

134,2 kHz 2.1 kHz 65
Impulssmodulatsioon b

13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) Kandevlaine peab olema moduleeritud 50% tiiteteguriga taisnurkse lainesignaaliga.

b) Ruutkeskmine enne modulatsiooni rakendamist

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ning meeriku H3+

Holter vahelised soovitatavad eraldavad vahekaugused
IEC 60601-1-2 (Rahvusvaheline elektromagnetilise Uhilduvuse standard, valjaanne 4.1)

Seade on mdeldud kasutamiseks kontrollitud raadiosageduslike hiiretega elektromagnetilises keskkonnas. Klient
voi seadme kasutaja voib elektromagnetiliste hdirete ennetamiseks hoida portatiivsete ja mobiilsete
raadiosideseadmete (saatjate) ning seadme vahel allpool soovitatud minimaalset vahekaugust, mis vastab
raadiosideseadme maksimaalsele kiirgusvoimsusele.

Saatja maksimaalne Vahekaugus vastavalt saatja sagedusele (m)
nimivédljundvéimsus
(W)
150 KHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
d=12VP d = 0.35VP d=0.7VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,4 m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35 m 0,7m
10 4,0 m 1,11 m 221m
100 12,0m 3,5m 7m

Kui saatja tootja esitatud maksimaalne kiirgusvdimsus ei ole iilal loetletud, siis vdite soovitusliku minimaalse
vahekauguse d meetrites (m) hinnanguliselt arvutada, kasutades saatja sagedusele kohaldatavat valemit, kus
P on saatja tootja avaldatud maksimaalne kiirgusvdimsus vattides (W).

MARKUS 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kohaldatakse kérgema sagedusvahemiku eralduskaugust.

MARKUS 2. Need suunised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetlainete levi mojutab neeldumine
Jja peegeldumine ehitistelt, objektidelt ja inimestelt.
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SISSEJUHATUS

Juhendi eesmark

Digitaalse Holter-salvesti H3+™ kasutusjuhendis selgitatakse, kuidas salvestit H3+ kasutada. See niitab kasutajale, kuidas
e patsiendil salvestamist alustada ja 15petada;
e seadet konfigureerida;
e anda patsiendile juhiseid elektroodide vahetamiseks.

MARKUS. Juhend véib sisaldada kuvatommiseid. Kéik esitatud kuvatommised on iiksnes informatiivsed
Jja nende eesmdrk ei ole kirjeldada tegelikke téovotteid. Tépse sonastuse leiate kohalikus keeles tegelikult
ekraanikuvalt.

Sihtrihm

Juhend on kirjutatud arstidele, kellel peaksid olema praktilised teadmised siidameprobleemidega patsientide
jélgimiseks kasutatavatest meditsiiniprotseduuridest ja sellega seotud terminitest.

Kasutusnaidustused

Holter-salvesti H3+ eesmérk on modta, salvestada ja séilitada tdiskasvanu, nooruki, lapse, viikelapse voi vastsiindinu
EKG andmeid vastavalt arsti juhistele pidevalt kuni 7 pdeva jooksul haiglas, kliinikus voi koduses keskkonnas.

H3+ on ette ndhtud kasutamiseks koos {ihilduva ambulatoorse EKG (Holteri) analiiiisisiisteemiga, mille abil
salvestatud andmeid analiiiisitakse. Seejarel vaatavad H3+ andmed ja andmeanaliiiisi 14bi véljadppinud
meditsiinitootajad, et panna nende pdhjal kliiniline diagnoos.

Holter-salvesti H3+ ei ole elu toetav seade.

Siisteemi kirjeldus

H3+ esitab kolmel kanalil pidevaid EKG andmeid, mis tavaliselt registreeritakse 24 voi 48 tunni vdi 7 pdeva viltel
(olenevalt tellitud salvesti konfiguratsioonist).
Mirkused:
e 48-tunnine ajavahemik on kasutatav tehases seadistatud 48-tunnise salvestiga,
mille tellimisnumber on H3PLUS-BXX-XXXXX.
e 7-pdevane ajavahemik on kasutatav tehases seadistatud 7-pdevase salvestiga,
mille tellimisnumber on H3PLUS-CXX-XXXXX.
e Tehases seadistatud 7-pdevasel salvestil saab 24- ja 48-tunniseid ajavahemikke kasutada iiksnes
programmeeritavate valikvariantidena. Vastav teave on esitatud 7-pievase salvesti H3+ programmeerimise
toovahendit késitlevas jaotises.

LCD-ekraan ja toimingunupp vdimaldavad kontrollida patsiendi ithendamise ajal liilituste kvaliteeti ja kdivitada
salvestamise.

Viie juhtmega patsiendikaabel voimaldab kuvada patsiendi ithendamise ajal EKG liilitusi I, II ja V. Séltuvalt arsti
eelistusest voib ithendada standardse 69 cm (27-tollise) vai lithikese 38 cm (15-tollise) patsiendikaabli.

Salvestamise ajal kuvatakse LCD-ekraanil taht R ja kellaaeg kujul HH:MM:SS, mis néitab, et H3+ on
salvestusreziimis. Toimingunupp véimaldab mirgistada salvestatud EKG-andmetes teatud ajahetki.

H3+ kasutab toiteks {ihte AAA leelispatareid ja sdilitab kogutud EKG-andmeid oma sisemélus. Salvestamine
toimub pidevalt ja 1dpeb tehases seadistatud H3+ tddaja vahemiku tditumisel ning samuti siis, kui H3+ iihendatakse
USB-kaabli abil Holteri analiiiisisiisteemiga v0i seadme patarei eemaldatakse. Patarei eemaldamisel jaévad
salvestatud andmed maélusse alles.

Kui patsiendikaabel on H3+ kiiljest lahti ithendatud laaditakse salvestatud EKG-andmed USB-kaabli kaudu Holteri
stisteemi analiitisimiseks. Péarast andmete siisteemi laadimist seadme mélu tithjendatakse ja H3+ on valmis
jargmisel patsiendil kasutamiseks.
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SISSEJUHATUS

Olulised toimivusnaitajad

Seade H3+ saavutab standardiga IEC 60601-2-47:2012 méiratletud olulised toimivusnéitajad siis, kui seda
kasutatakse koos siisteemiga HScribe. Korraldati riskianaliiiis ja standardi IEC 60601-1:2020 puhul puuduvad
tdiendavad olulised toimivusnditajad.

Patsiendikaabli ja tarvikutega H3+

Eestvaade koos LCD-ekraaniga

3t Patient Cable

\ J

Pohjavaade koos andmesildi ja toimingunupuga

i i

Waich Aliyn, Inc. Weich Allyn Limited

4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Ireland
O5Se ANSUAAMIESE06014, IEC60601-1,  Model: H3+
CANICSA C22.2 No 606011, W
c m IEC60601-2-47 L) 901142 HOLTER RECORDER

LI

E467322 E €€ - o) @)

Made in LSA

Kandeiimbrisesse asetatud H3+

LCD vaateakna ja patsiendikaabliga; tagakiiljel asuva klambriga saab kandelimbrise
roivastele kinnitada.
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Artiklinumbrid

SISSEJUHATUS

Kirjeldus Artiklinumbrid

Tehases 7-pdevaseks salvestamiseks seadistatud digitaalne
Holter-salvesti H3+

H3PLUS-CXX-XXXXX

Tehases 48-tunniseks salvestamiseks seadistatud digitaalne
Holter-salvesti H3+

H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+ USB-kaabel

25019-006-60

Patareipesa kate 8348-003-70
Korduskasutatav kandetimbris koos klambriga 775906
H3+ 69 cm patsiendikaabel, 5 juhtmega, AHA hall n6opklamber | 9293-036-52
H3+ 69 cm patsiendikaabel, 5 juhtmega, IEC hall nodpklamber | 9293-036-53
H3+ 38 cm patsiendikaabel, 5 juhtmega, AHA hall néopklamber | 9293-036-62
H3+ 38 cm patsiendikaabel, 5 juhtmega, IEC hall nodpklamber | 9293-036-63
Noopiihendusega jalgimiselektroodide pakk, 10 tk 419722
Noopiithendusega jalgimiselektroodide karp, 300 tk 108070
Kasutusjuhendite Web Directi kaart 777580

Lisamaterjalide tellimiseks poorduge Welch Allyni klienditeenindaja poole.

Tehnilised andmed

Naitaja Tehnilised andmed

Sisendi diinaamika
Elektroodide nihketaluvus
Sageduskarakteristik

Seadme tiiiip Digitaalne Holter-salvesti

Sisendkanalid Uheaegne salvestamine 3 kanalil
Registreeritavad liilitused Modifitseeritud I, II, III, aVR, aVL, aVF ja V
Sisendi takistus

Kooskolas standardi IEC 60601-2-47 nduetega voi
iiletab neid

Digitaalne mdotmissagedus

180 tulemit sekundis kanali kohta standardsel salvestamisel

Erifunktsioonid

Stidamestimulaatori tuvastamine; EKG néit tthendamise

A/D konversioon

12 bitti

Andmekandja ja mélumaht

Sisemine sdilmédlu; 48 tundi voi 7 paeva

Seadme klassifikatsioon

CF-tiitipi defibrillaatorikindlad kokkupuuteosad,
sisemise toitega

Kaal 28 g (1 unts), ilma patareita
Moddud 64 x 25 x 19 mm (2,5 x 1,0 x 0,75 tolli)
Patarei Vajalik 1 AAA leelispatarei
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SISSEJUHATUS
H3+ programmeerimise téoovahend 7-paevasele salvestile

Miirkus. See toovahend on ette nihtud ainult tehases seadistatud 7-pdevasele salvestile
tellimisnumbriga H3PLUS-CXX-XXXXX.

Tarnimisel on teie H3+ salvestile seadistatud 7-pdevane salvestusaeg (ainult mudel H3PLUS-CXX-XXXXX).
H3+ programmeerimise tddvahendit kasutatakse vajaduse korral salvestile algseadistusest erineva maksimaalse
salvestusaja programmeerimiseks. Maksimaalse ajavahemiku tditumisel 10petab salvesti H3+ automaatselt salvestamise.

Programmeerimise tdovahendi iihilduvust arvutiga on kontrollitud jargmiste operatsioonisiisteemidega:
32- ja 64-bitine Microsoft® Windows® 7 Professional ja 64-bitine Microsoft Windows 8.1 Professional.

Seadmel on kolm voimalikku maksimaalset salvestusaega:
e 24 H (24 tundi),
e 48 H (48 tundi) voi
e 7 péeva (7 pdeva ehk 168 tundi)

HOIATUS. Tarkvara HScribe versioonid, mis on varasemad kui V5.14, voimaldavad kasutada
ainult kuni 48-tunnist salvestusaega. Kui andmeid kogutakse tarkvaraga, mille versiooninumber
on kuni 5.13, tuleb 7-pdevasele salvestile programmeerida salvestusajaks 24 véi 48 tundi.

kuni 48 tunni piires. Lisateavet leiate tarkvara HScribe kasutusjuhendi kasutusndidustuste

f HOIATUS. Ainult USAs: Holter-analiiiisi tarkvara HScribe on ette ndhtud kasutamiseks ainult
Jjaotisest.

MARKUS. Welch Allyn soovitab programmeerida kéigile salvestitele iihesuguse salvestusaja, et viltida
voimalikku segadust seadmete iihendamisel ja patsientidele kaasa andmisel. See vdlistab olukorra,
kus patsiendi tagasi tulles selgub, et salvestamine loppes soovitust erineval ajal.

Holter-salvesti H3+ programmeerimine:

1. Avage programmeerimise toovahend voi kopeerige see enne avamist arvutisse. Avaneb programmiaken.

2. Uhendage H3+ salvesti H3+ USB-kaabli abil arvutiga.

3. Seadme andmete vaatamiseks vajutage nuppu Get Status (Vaata olekut). Mérgistatud raadionupp
nditab hetkel seadistatud salvestusaega.

4. H3+ salvesti programmi muutmiseks mérgistage soovitud salvestusaja raadionupp.

5. Kui toiming on 18petatud, kuvatakse teade selle dnnestumise kohta.
[ H3Prog &J‘

Get Status

c48H

« 7 Day @

' SUCCESS

6. Seejérel sulgege programm ja iihendage H3+ arvuti kiiljest lahti.
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KASUTAMINE

Patsiendi ID ja kuupaeval/kellaaja sisestamine

Patsiendi identifitseerimisandmed sisestatakse Holteri analiilisisiisteemi ja edastatakse sealt USB-kaabli kaudu
seadmesse H3+. Kui salvesti lihendatakse enne salvestamise algust Holteri analiiiisisiisteemiga, seadistab siisteem
salvestis H3+ automaatselt dige kuupéeva ja kellaaja. Patsiendi identifitseerimisandmete sisestamise ning kuupéeva
ja kellaaja seadistamise juhised leiate Holteri analiiiisisiisteemi kasutusjuhendist.

Patareipesa katte avamine ja sulgemine

Patareipesa asub H3+ patareikatte all. Patareipesa katte avamiseks vajutage patareikate alla ja libistage see vélja.
Seejirel tostke see seadmelt maha.

<—

-
L

11

—

=

CIH3+ ‘

Patareipesa katte sulgemiseks asetage kate seadmele H3+, nagu joonisel ndidatud, ning libistage katet
vastassuunas, kuni see kohale kinnitub.

>
LW(

11

|

—
—_—

\

Patsiendikaabli ithendamine

H3+ patsiendikaabel koosneb pistikuplokist, pShikaablist ja viiest pdhikaabliga thendatud signaalijuhtmest.
Siga signaalijuhtme otsas on nodpklamber. Sisestage pistikuplokk ettevaatlikult H3+ kiiljel asuvasse
ithenduspesasse.
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KASUTAMINE
Patsiendi ithendamine

Naha ettevalmistus, elektroodide pealepanek ja H3+ kinnitamine

Naha ettevalmistus enne elektroodide kohale asetamist on vdga oluline patsiendi andmete salvestamisel

hea kvaliteediga signaali saamiseks. Halb kontakt naha ja elektroodi vahel vdib tekitada salvestises miira

voi signaalikatkestusi, mis raskendavad EKG-andmete analiiiisi. Samuti v3ib halb kontakt nahaga pohjustada
madala amplituudiga signaale.

Naha ettevalmistus:

1. Tehke kéesolevas jaotises esitatud joonise Elektroodide paigutuspdhjal kindlaks need kehapunktid (5),
kuhu elektroodid asetatakse.

2. Eemaldage pardli vdi raseerija abil elektroodide asetamise kohtadest kehakarvad.

3. Puhastage elektroodide asetamise kohad rasust alkoholis immutatud vatipadja voi seebi ja vee abil. Seejérel
kuivatage nahk.

4. Koorige geeli kokkupuutekohas ettevaatlikult nahka abrasiivse padja voi geeli abil. Tavaliselt piisab kahest-
kolmest keskmise tugevusega hdordeliigutusest igas punktis.

MARKUS. Sellel tééetapil tuleb hinnata patsiendi naha tiiiipi. VALTIGE patsiendi naha vigastamist
Jja kriimustamist.

5. Uhendage patsiendikaabli signaalijuhtmed elektroodidega enne nende patsiendile asetamist.

6. Asetage elektroodid viiele paigalduskohale. Elektroodide kinnitamiseks vajutage kergelt iga elektroodi
vélisservale ja sisevdrule.

7. Liigne signaalijuhe tuleks keerata rongasse ja kinnitada sobiva teibiga nahale piisava 16tkuga,
et keha liigutamisel ei saaks juhe otse elektroodi tdmmata.

l

S

/P

L

8. Uhendage patsiendikaabel salvestiga, sisestage sellesse uus AAA patarei, kontrollige EKG-signaali kvaliteeti ja
kéivitage salvestamine vastavalt tagapool esitatud juhistele.

9. Kinnitage kandeiimbrisesse voi liimtaskusse asetatud H3+ patsiendi kiilge kohas, kus keha liikkumine seda

kdige vahem hiiriks (nt kinnitage kandetimbris vo6 asemel klambriga kaeluse voi naiste rinnahoidja kiilge;
kinnitage liimtasku rindmiku piirkonnas rdivastele v4i nahale jne).
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KASUTAMINE

Elektroodide paigutus

Elektroodide asetus: bipolaarne — bipolaarne - unipolaarne

RA LA Parema jala neutraalelektroodi
(RL) v&ib asetada mis tahes
kohta, kus litkumine seda kdige

RL vihem mdjutab (pildil on see
asetatud rinnaku keskele).

L4 V-elektroodi voib asetada mis
tahes prekordiaalsesse punkti

LL (V1-V6) vastavalt arsti
eelistusele (pildil on see
asetatud punkti V1).

. Vasaku jala elektroodi (LL)
paigutamine rinnakorvi vasaku
poole alumisele osale voib
vidhendada voimalikke artefakte,
kuid standardse 12-juhtmelise
EKG II elektroodiga vorreldava
tulemuse saamiseks tuleks LL-
elektrood asetada keha vasakul

/\ kiiljel voimalikult puusa lihedale.
AHA IEC
RA R Parem rangluu vastavalt pildile.
LA L Vasak rangluu vastavalt pildile.
RL N Null- v6i maanduselektrood. Tuleks asetada patsiendi jaoks voimalikult mugavasse kohta.
LL F Rinnakorvi voi keha alumine osa vasakul kiiljel.
\' C Prekordiaalne uuringuelektrood.
AHA IEC
RA = valge R = punane
LA = must L = kollane
RL = roheline N = must
LL = punane F = roheline
V = pruun C = valge
RA ja LA = kanal 1 on bipolaarne | juhe R ja L = kanal 1 on bipolaarne | juhe
RA ja LL = kanal 2 on bipolaarne Il juhe R ja F = kanal 2 on bipolaarne Il juhe
V ja RA/LA/LL = kanal 3 on unipolaarne rindmikujuhe | C ja R/L/F = kanal 3 on unipolaarne rindmikujuhe
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KASUTAMINE

Patarei sisestamine

H3+ toiteks kasutatakse kuni 7 pdeva jooksul iihte AAA leelispatareid.

Uue patarei sisestamiseks eemaldage H3+ patareipesa kate. Kui eelmine patarei on jaédnud pesasse, votke see vélja
ja visake dra. Sisestage uus patarei nii, et +-mérgiga ots oleks podratud patareipesa vastava mérgi poole.

— — =
| =]
LT TR
SM: 10512001 9PRO

LR T
REF: 76165-501-50

™ 1

v

MARKUS. 24 véi 48 tunni véi 7 péieva jooksul salvestamiseks tuleb seadmesse H3+ asetada tdiesti tiis
patarei. Seadme toimimise tagamiseks kasutage alati uut patareid.

Patarei tithjenemise ndidu korral tuleb sisestada uus patarei.

B

CIH3+

Sulgege salvesti patareipesa kate.

Wive ﬂu,:

Vv 3.0.0

CIH3+ ’

\

Pérast patarei sisestamist kuvatakse ekraanil
e TARKVARA VERSIOONI number (ntV 3.0.0)

Pirast patsiendikaabli iihendamiseks kuvatakse H3+ kolme kanali reziimi nit ja salvestamise kestus tundides:
e 3-CHxxxHR

MARKUS. Sobimatu kahe kanaliga patsiendikaabli iihendamise korral kuvatakse hoiatussiimbol.
Salvestamist ei saa alustada enne, kui on ohendatud sobiv kolme kanaliga patsiendikaabel.
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Meniiis liikumine toimingunupu abil

Toimingunupp asub H3+ alumisel kiiljel. LCD-ekraani meniiiides liikumine, salvestamise kdivitamine

ja salvestamise ajal siindmusemarkerite valimine toimub kdik tihe nupuga.

L i

/ Walch Allyn, Inc. [ESJER Weich Allyn Limited
4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Iratand

S1F)
OS2

Model: H3+
[¥) 901142 HOLTER RECORDER

2~ vo) @)

MadeinUSA

ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1,

CAN/CSA C22.2 No.60601-1,

IECE0601-2-47 ( E
0459

v g p-4
'ﬁ«mzz @}» A

Toimingunupu abil saab liikuda meniiiielementide vahel.

e PRAEGUNE AEG (HH:MM:SS)

e |D KONTROLL

12345678901
[ H3+

KASUTAMINE

MARKUS. Kui Holteri analiiiisisiisteemist ei ole ID-andmeid sisestatud, kuvatakse selles elemendis

ainult kiri ID: .

Toimingunupu jirjestikuste vajutustega kuvatakse H3+ seadistatud aeg ja iga kanali EKG lainekuju alltoodud

jarjekorras:
o [>[I>V->ag->1>11->V->aeg>[>1->V->...

MARKUS. Kui aeg ja/véi ID-andmed ei ole digesti sisestatud, lugege Holteri analiiiisitarkvara

kasutusjuhendist juhiseid USB-kaabli kasutamise ning kellaaja/kuupdeva ja ID-andmete sisestamise

kohta. Vajaduse korral votke patarei vilja ja alustage otsast peale.
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KASUTAMINE

EKG kanalite kuvamine

See funktsioon voimaldab enne salvestamise alustamist visuaalselt
kontrollida kdikide EKG kanalite signaali kvaliteeti. See vdimaldab
ette valmistada elektroodide asetamiseks uusi asukohti ja paigutada
elektroode timber.

Kui LCD-ekraanil kuvatakse esimene kanal, vajutage
toimingunuppu, et liikuda edasi kanalitele I, 11 ja V.

Kui mdni ithendus ei toimi, kuvatakse ekraani all paremas servas
vastava ithenduse téhis tdhekombinatsiooniga RALALLV.

MARKUS. Lainekuju kuvatakse véimendusega 4 mm/mV, et EKG oleks LCD-ekraanil tiielikult néiha.

MARKUS. Viihemalt iiks kolmest iihendusest peaks néitama piisavat EKG amplituudi, kus QRS signaali
vddrtus tiletab P- ja T-lainete vddrtust. Vajaduse korral tuleb elektroodide asukohta muuta.

Salvestusseansi kaivitamine

Vajaduse korral tithjendage mélu, kasutades H3+ USB-kaablit ja Holteri siisteemi tarkvara.

Valmistage ette patsiendi nahk ja ithendage elektroodid.

Uhendage patsiendikaabel seadmega H3+.

Eemaldage H3+ patareipesa kate.

Sisestage patareipesasse uus AAA patarei.

Kontrollige sisestatud kellaaja ja ID-andmete digsust.

Kerige toimingunupu abil 1dbi meniid, et kontrollida iga ithenduse vdi kanali amplituudi ja signaali kvaliteeti.

Salvestuse kéivitamiseks hoidke toimingunuppu all 3 sekundit. H3+ salvestusreziimi kdivitumisest annab
mérku alloleval joonisel kujutatud ekraanikuva.

MARKUS. Salvestamine kdivitub automaatselt 15 minutit pérast toimingunupu vajutamist.
See tagab salvestamise ka juhul, kui toimingunuppu ei hoitud 3 sekundit all.

Salvestamise kulg

H3+ tavapirase talitluse korral kuvatakse kogu salvestusseansi véltel
ekraanil tiht R ja kellaaeg (HH:MM:SS). W

C1H3+
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KASUTAMINE

Kui salvestamise ajal vOetakse patarei vélja, siis H3+ Iopetab salvestamise —
ja LCD-ekraan on tiihi. Selle hetkeni salvestatud andmed jadvad méllu ning

tuleb enne jargmist salvestamist Holteri analiiiisisiisteemi alla laadida
voi selle siisteemi abil kustutada. Patarei sisestamisel kuvatakse ekraanil CIH3+
salvestatud andmete ID.

Kui salvestamise ajal tekib iihenduse tdrge, kuvatakse ekraanil kellaajast
paremal ithenduse torke siimbol.

Uhenduse torke siimbol kuvatakse ka siis, kui patsiendikaabel
ithendatakse salvesti kiiljest lahti. Patsiendikaabli lahtiiihendamine I H3+
on soovitatav pika salvestusperioodi jooksul elektroodide vahetamiseks.

Paevikusiindmuste sisestamine (valikuline)

Patsienti voidakse juhendada, et ta registreeriks
salvestusseansi viltel seadmes H3+ teatud siindmuste m
aja nende hilisema analiiiisi eesmaérgil. Péarast e

aja registreerimist v3ib patsient kanda siindmuse

aja ja esinenud siimptomid patsiendipédevikusse. CIH3+

Pérast salvestamise esimese minuti méddumist saab siindmuste aega registreerida H3+ toimingunupu
vajutamisega. Ajandidust paremal kuvatakse siindmuse registreerimise siimbol ¢, mis nditab, millal saab
registreerida jdrgmise stindmuse aja.

MARKUS. Kui samal ajal esineb elektrooditorge, asendub elektrooditorke siimbol siindmuse siimboliga e.
Kui elektrooditorge piisib, ilmub selle siimbol ekraanile uuesti pdrast siindmuse ajavahemiku moédumist.

Salvestusseansi |lopetamine

Salvestusseansi 16pus kustub LCD-ekraanilt ajanit
ja kuvatakse vastupidise varviga |D, mis néitab, D: 01234567890
et salvestusaeg on 16ppenud.

I H3+

Salvestamise saab 16petada enne ettendhtud aega patarei salvestist vdljavotmisega. Kui parast seda patarei tagasi
pannakse, kuvatakse ekraanil iilal kujutatud vastupidise vérviga ID.

Jatkamiseks:

Eemaldage H3+ patareipesa kate.

Votke patarei vélja ja kdrvaldage see vastavalt nduetele.
Asetage patareipesa kate tagasi.

Eemaldage patsiendikaabel salvesti kiiljest.

AW N —

Niiiid saab H3+ andmed laadida H3+ USB-kaabli kaudu Holteri analiiiisisiisteemi. Pérast andmete siisteemi
laadimist tiihjendab kasutaja seadme mélu ning H3+ on valmis jargmise patsiendi andmete salvestamiseks.
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Juhised patsiendile

H3+ salvesti ei ole veekindel. Seda tuleks kaitsta vee ja kdigi muude vedelike eest.

KASUTAMINE

Kui salvesti H3+ liilitub salvestamise kdigus vilja, votke {ihendust kohaliku tervishoiutootajaga.

Kui salvesti H3+ saab nii mérjaks, et ekraan liilitub vilja, votke ithendust kohaliku tervishoiutdotajaga.

Jélgige, et elektroodid oleksid korralikult naha vastas. Kui elektroodid tulevad lahti v3i te soovite ennast pesta,
tuleb vanad elektroodid eemaldada ja uutega asendada. Tehke seda vastavalt alltoodud juhistele.

1. Selle protsessi ajal EKG salvestamine jatkub. ENNE elektroodide ja signaalijuhtmete lahtiithendamist votke
salvesti taskust voi kandelimbrisest vélja ning lahutage patsiendikaabel seadmest, tdmmates seda otse iiles.

|

O ||

[ —

Patient Cable

2. Koorige elektroodid ettevaatlikult nahalt maha ja eemaldage elektroodide kiiljest signaalijuhtmed.

Visake kasutatud elektroodid édra.

3. Kinnitage signaalijuhtmetele uued elektroodid.

4. Asctage elektroodid puhtale ja kuivale nahale (millel ei ole losjoone, 6lisid ega pulbreid) alloleval joonisel

kujutatud punktides.

Elektroodide asetus (AHA varvid)

B Right Arm
RA
GREEN RL
BROWN vy

BLACK
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KASUTAMINE

Elektroodide asetus (IEC varvid)

Right Arm /
RED R ;

- = Left Arm
/.'—,'L‘:. : A | L YELLOW
I) | A | ==t
AL
BLACK N jf/,f rw.'gz
f 1 : 7
I X P, )
WHITE € — : & / '
: - Left Leg
F GREEN

5. Uhendage patsiendikaabel uuesti salvestiga.

6. Sisestage salvesti kandelimbrisesse voi liimtaskusse ja kinnitage see oma rdivastele.
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HOOLDUS

H3+ ja tarvikute puhastamine
1. Enne puhastamist eemaldage kaablid ja lahutage seade toiteallikast.
2. Peske kandeiimbrist kisitsi kangaste pesuvahendiga ja laske hu kies kuivada. Arge kuivatage imbrist pesukuivatis.

3. Kasutage iildiseks puhastamiseks pehmet kiuvaba lappi, mida on niisutatud pehmetoimelise seebi
ja vee lahusega. Piihkige pinnad puhtaks ja laske dhu kées kuivada.
e Kasutage puhast kiuvaba lappi.
e Arge kasutage lahusteid.
e Arge kasutage abrasiivseid puhastusaineid ja materjale.

4. Seadme, kaablite ja signaalijuhtmete pinna desinfitseerimiseks piihkige neid ithega jargmistest ainetest:

e Clorox Healthcare ® bakteritsiidsed puhastuslapid (kasutage vastavalt tootesildil esitatud juhistele) voi

e pehme kiuvaba lapp, mida on niisutatud naatriumhiipokloriti lahuses (10% naatriumhiipokloriti vesilahus)
lahjendusega minimaalselt 1:500 (vdhemalt 100 ppm vaba kloori) ja maksimaalselt 1:10 vastavalt APIC-i
soovitustele desinfektsioonivahendite valimise ja kasutamise kohta.

5. Viiltige liigseid vedelikukoguseid, sest vedeliku kokkupuude metallosadega vdib pdhjustada korrosiooni.
6. Arge kastke kaabliotsi ja signaalijuhtmeid vedelikku, sest see vdib pdhjustada metalli korrosiooni.
7. Arge kasutage intensiivseid kuivatusmeetodeid, nt kuumutamine.

HOIATUS. Viiltige vedeliku sattumist seadme sisse ning drge puhastage seadet ega patsiendikaableid
vedelikku kastmise, autoklaavimise voi aurutamise teel. Viltige kaablite sattumist tugeva ultraviolettkiirguse
mojuvilja. Arge steriliseerige seadet ega EKG-kaablit gaasilise etiileenoksiidiga (EtO).

HOIATUS. Sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite kasutaminevoi tegevussoovituste
eiramine voib suurendada kasutajatele, patsientidele ja korvalistele isikutele kahju tekitamise
voi seadme kahjustamise ohtu.

MARKUS. Seadmel kasutamiseks sobivad eeldatavasti iiksnes tooted, mis sisaldavad ainult eespool

nimetatud desinfektsiooniaineid. Méned tooted sisaldavad erinevate ainete segu, mille intensiivne
Jja sage kasutamine voib seadet kahjustada. Vaadake koostisainete loetelu kasutatava toote ohutuskaardilt.
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HOOLDUS

Regulaarne hooldus
Kontrollige seadet H3+ ja patsiendikaablit enne iga kasutuskorda veendumaks, et need ei ole kahjustatud ega katki.

1. Patsiendikaabli hooldamine: kontrollige enne kasutamist, kas patsiendikaabel ei ole 15henenud vdi murdunud.
¢  Desinfitseerige patsiendikaabel soovitatud bakteritsiidse lahusega.
¢ Alkohol muudab kaabli kdvaks ja voib pohjustada 16henemist.
e Patsiendikaableid tuleks hoiustada 15dvalt rdngasse kerituna. Arge sikutage ega venitage kaableid;
arge kerige kaableid tihedalt kokku.
¢ Asendage patsiendikaableid regulaarselt (sdltuvalt kasutamise sagedusest ja hooldusest).

2. Viline visuaalne iilevaatus:
¢ Kontrollige, kas pistikutel esineb lahtisi, paindunud vdi korrodeerunud kontakte.
¢ Kontrollige katteid kooldumise, pinnakahjustuste ja puuduvate detailide suhtes.
*  Kontrollige muude voimalike kahjustuste esinemist.

Kui H3+ pole mitu kuud kasutatud, voivad kuupéev ja kellaaeg seadmest kustuda. Salvesti sisemise liitiumaku laadimiseks tuleks
tegutseda vastavalt alltoodud juhistele.

*  Asetage salvesti patareipesasse AAA leelispatarei ja laske sellel vdhemalt 24 tunni jooksul salvestile energiat anda.
*  Kellaaja ja kuupdeva seadistamiseks ithendage H3+ salvesti H3+ liidesekaabli abil klientarvutiga,
milles on tarkvara HScribe vdi Welch Allyn Web Upload.

Toote kasutusiga

Seadme H3+ kindlaksméiratud kasutusiga on 5 aastat, mis ei holma tarvikuid, kaableid ja patareisid. Vastavalt vajadusele saab
Welch Allynilt voi tema volitatud partneritelt tellida toote parandust, tarvikuid ja varuosi. Holter-salvesti voi selle tarvikute
ja osade kasutamine pérast nende ettendhtud kasutusea mé6dumist vdib pohjustada seadmekahjustusi ja ohtu kasutajale.

Jaatmete korvaldamine

Kasutuselt korvaldamine peab toimuma jargmiselt.
1. Jargige selles kasutusjuhendi osas esitatud puhastus- ja desinfitseerimisjuhiseid.
2. Kustutage kdik andmed, mis on seotud patsientide/haigla/kliiniku/arstiga. Enne kustutamist voib andmed varundada.
3. Ringlusse saatmiseks sorteerige materjalid eraldi.
e  Komponendid tuleb koost lahti vdtta ja ringlusesse votta vastavalt materjalitiiiibile.
o  Plast tuleb suunata plastjddtmetesse.
o Metall tuleb suunata metalljdétmetesse.
e  See kehtib ka lahtiste komponentide kohta, mis sisaldavad massi jargi enam kui 90% metalli.

e  Kehtib ka kruvide ja kinnitusvahendite kohta.

o  Elektroonikakomponendid, sh toitekaabel, tuleb lahti votta ja timber to6delda elektri- ja
elektroonikaseadmete jadtmetena (WEEE).

o  Akud tuleb seadme kiiljest lahti votta ja timber to6delda nii nagu WEEE.
Kasutajad peavad meditsiiniseadmete ja lisatarvikute ohutuks korvaldamiseks jargima koiki foderaalseid, riiklikke, piirkondlikke

ja/voi kohalikke seadusi ja médrusi. Kahtluse korral peab seadme kasutaja kdigepealt votma ithendust Hillromi tehnilise toega, et
saada juhiseid ohutu kdrvaldamise protokollide kohta.

‘ : |
Waste of Electrical and

_Elec'r.r::-nic Equipment (WEEE)
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TEATED JA TEAVE

Allolevas tabelis on kirjeldatud vea- ja elektrooditdrke teateid ja siimboleid, mida vdidakse H3+ LCD-ekraanil

kuvada sisseliilitamise, patsiendi {ihendamise, salvestamise ja Holteri analiiiisisiisteemiga {ihendamise ajal.

Teadete tabel

Teade Kirjeldus/lahendus

I

Vahetage seadmes olev patarei tais patarei vastu.

ID : XXXXXXXXXXX
XXOXXXXXXXXXXXX

Kuvatakse enne salvestamise algust, et kontrollida ID-andmete sisestamist.

Kui vali ID: on tihi, siis ei ole ID-andmeid seadmesse H3+ laaditud.

Vastupidine varv (valge tumedal taustal) naitab, et salvestusaeg on tais
saanud ja salvestamine on I6ppenud. Jargmist salvestust ei saa alustada
enne, kui malu on tihjendatud.

&

Uhendatud on vale kahe kanaliga patsiendikaabel.
Salvestamist ei saa alustada enne, kui on Gihendatud sobiv kolme kanaliga

Salvestamise kaigus tekkis elektrooditérge. Kontrollige, kas koik
signaalijuhtmed ja elektroodid on tihendatud. Kontrollige,
kas patsiendikaabel on salvestiga tihendatud.

Salvestamise siimbol.

R

Stindmusemarkeri stimbol.
USB Naitab, et seadmega H3+ on uhendatud H3+ USB-kaabel.

RA RA-Uhenduse torge. Kontrollige, kas signaalijuhe on lahti voi kas elektrood
vajab valjavahetamist.

LA LA-Ghenduse torge. Kontrollige, kas signaalijuhe on lahti vdi kas elektrood
vajab valjavahetamist.

LL LL-Ghenduse torge. Kontrollige, kas signaalijuhe on lahti v&i kas elektrood
vajab valjavahetamist.

v V-Uhenduse térge. Kontrollige, kas signaalijuhe on lahti v3i kas elektrood

vajab valjavahetamist.

Tahtede RA/.../V
kombinatsioon

Rohkem kui Uhe elektroodi voi kdikide Uhenduste torge. Kontrollige
signaalijuhtmeid ja elektroode.

Seadme logifailid

Salvestisse kirjutatakse Welch Allyni tehnilise toe tootajatele mdeldud hoolduslogi failid, mida saab vaadata, kui avada
H3+ salvesti Windows Exploreris. Torkeotsingu eesmérgil on voimalik faile DEVICE.LOG ja RECORD.LOG
kopeerida ja meiliga Welch Allynile saata. Need failid kustutakse koos salvestatud EKG andmetega enne jargmise

salvestusseansi algust.
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TEATED JA TEAVE

Alltoodud siisteemiandmete leht on esitatud teie abistamiseks. Neid andmeid on vaja juhul, kui H3+ vajab tehnilist
hooldust. Uuendage neid andmeid kindlasti pérast seda, kui seade on hoolduses kdinud.

Kirjutage iiles koikide osade mudel ja seerianumber, nende viljavdtmise ja/vdi vahetamise kuupéev
ning ettevdtja nimi, kellelt osa osteti ja/vdi kes selle paigaldas.

Lisaks nimetatud andmetele saab siisteemiandmeid kasutada garantiidokumendina, mis tdendab, millal seade

kasutusele voeti.

Siisteemiandmete leht

Tootja:

Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY
13153 USA

Tooteinfo:

Telefoninumbrid:

USA: 800.231.7437
Euroopa: +39 051 298.7811

Miitigiosakond: 800-231-7437
Teenindusosakond: 1 888 667.8272

Seadme/toote nimetus:

Ostukuupéev: / /

Seadme miiiija:

Seerianumber:

Tarkvara versioon:

Seerianumbri ja artiklinumbri asukoht

Kiisimuste esitamiseks vOi teenindusteabe saamiseks meiega tihendust vottes esitage meile toote seeria-

ja artiklinumbrid.

Seerianumber ja artiklinumber (REF) asuvad alloleval pildil kujutatuga sarnases patareipesas patarei all.

(AR
REF: T6165-501-50

|
10512001 8PRO
il
™1
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LISA

IEC 60601-1-2 (rahvusvaheline elektromagnetilise ihilduvuse standard,
3. valjaanne)

Juhised ja tootja deklaratsioon: elektromagnetkiirgus

Seade on mdeldud kasutamiseks allolevas tabelis kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient v3i seadme
kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse iiksnes sellises keskkonnas.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond: juhised

Raadiosageduslik kiirgus 1. rthm Seade kasutab raadiosageduslikku energiat iiksnes sisemiseks

CISPR 11 toimimiseks. Seetdttu on selle raadiosageduslik kiirgus viga nork ega
pdhjusta tdendoliselt ldhedalasuvates elektroonikaseadmetes hiireid.

Raadiosageduslik kiirgus Klass B Seade sobib kasutamiseks kdikides asutustes, sh

CISPR 11 kodumajapidamistes ja sellistes asutustes, mis on otse ihendatud
eluhooneid varustavasse avalikku madalpinge toitevdrku.

Harmooniline kiirgus ei kohaldata

IEC 61000-3-2

Pinge kdikumised / ei kohaldata

vareluskiirgus

IEC 61000-3-3

Juhised ja tootja deklaratsioon: elektromagnetiline immuunsus

Seade on mdeldud kasutamiseks allolevas tabelis kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi seadme
kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse iiksnes sellises keskkonnas.

Kiirguskatse Vastavus Noutav tase Elektromagnetiline keskkond: juhised

Elektrostaatiline kontaktil £ 6 kV kontaktil + 6 kV Pdrandad peavad olema puidust, betoonist voi

lahendus (ESD) ohus * 8 kV Ohus £ 8 kV kaetud keraamiliste plaatidega. Sunteetilise

IEC 61000-4-2 materjaliga kaetud pdrandate puhul peab
suhteline dhuniiskus olema vahemalt 30%.

Kiired ei kohaldata ei kohaldata

pingemuutused/

pingelained

IEC 61000-4-4

Liigpinge ei kohaldata ei kohaldata

IEC 61000-4-5

Pingelohud, ei kohaldata ei kohaldata

lGhikatkestused ja
pingemuutused
toitevdrgu
sisendliinidel

IEC 61000-4-11

Vérgusageduse 3 A/m 3 A/m Vérgusageduse magnetvalja vaartuse tase peab
(50/60 Hz) vastama tllpilise kommerts- voi
magnetvali haiglakeskkonna tlitpilise asukoha omadustele.

MARKUS. UT on vahelduvvooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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Juhised ja tootja deklaratsioon: elektromagnetiline immuunsus

Seade on mdeldud kasutamiseks allolevas tabelis kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi seadme
kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse iiksnes sellises keskkonnas.

Kiirguskatse

IEC 60601
katsetase

Noutav tase

Elektromagnetiline keskkond: juhised

Tase

Edastatav 3Vrms 3 Vrms
raadiosagedus 150 kHz kuni 150 kHz kuni
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz
Kiirguslik 3 V/m 3 V/m
raadiosagedus 80 MHz kuni 80 MHz kuni
ICE 61000-4-3 2,5 GHz 2,5 GHz

Portatiivseid ja mobiilseid raadiosideseadmeid ei tohi
kasutada seadmele ja selle kaablitele I1ahemal kui
soovituslik minimaalne vahekaugus, mis arvutatakse
saatja sagedusele kohaldatava valemiga.

Soovitatav vahekaugus

d =[] VP

3.5
3Vrms

d= [ ]x/ﬁ 80 MHz kuni 800 MHz

d= [ 335 ]x/ﬁ 800 MHz kuni 2,5 GHz

3Vrms

kus P on saatja tootja avaldatud maksimaalne
kiirgusvéimsus vattides (W) ja d on soovituslik
minimaalne vahekaugus meetrites (m).

Paiksete raadiosaatjate valjatugevused peavad
kasutuskoha elektromagnetilise uuringu@ jargi olema
vaiksemad, kui on iga sagedusala vastavustase®.

Jargmise tingmargiga seadmete laheduses voib esineda
haireid.

()

a. Paiksete raadiosaatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonide ja juhtmeta telefonide) ning mobiilsete raadiosaatjate
tugijaamade, amatddrraadiote, AM- ja FM-raadioringhdilingujaamade ja telesaatjate pohjustatud véljatugevust ei ole
voimalik teoreetiliselt piisavalt tdpselt hinnata. Paiksete raadiosaatjate tekitatud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks
tuleks korraldada kasutuskoha elektromagnetiline uuring. Kui seadme kasutuskohas mdddetud véljatugevus iiletab mones
sagedusvahemikus asjaomast {ilaltoodud vastavustaset, siis tuleb seadme normaalset talitlust kontrollida. Talitlushdirete
tdheldamisel vaib olla vaja votta tdiendavaid meetmeid, nditeks seadme suuna voi asukoha muutmine.

b. Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab véljatugevus olema vdiksem kui [3] V/m.
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Soovituslikud vahekaugused portatiivsete ja mobiilsete raadiosideseadmete ning seadme vahel

Seade on moeldud kasutamiseks kontrollitud raadiosageduslike héiretega elektromagnetilises keskkonnas. Klient

LISA

voi seadme kasutaja voib elektromagnetiliste hdirete ennetamiseks hoida portatiivsete ja mobiilsete
raadiosideseadmete (saatjate) ning seadme vahel allpool soovitatud minimaalset vahekaugust, mis vastab
raadiosideseadme maksimaalsele kiirgusvoimsusele.

Saatja maksimaalne

nimivéljundvoimsus (W)

Vahekaugus vastavalt saatja sagedusele (m)

150 KHz kuni 800 MHz

800 MHz kuni 2,5 GHz

d=12JP

d=23P

0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,7m
1 1.2m 23m
10 4,0m 7,0m
100 12,0 m 23,0m

Kui saatja tootja esitatud maksimaalne kiirgusvdimsus ei ole iilal loetletud, siis vdite soovitusliku minimaalse
vahekauguse d meetrites (m) hinnanguliselt arvutada, kasutades saatja sagedusele kohaldatavat valemit, kus P on
saatja tootja avaldatud maksimaalne kiirgusvoimsus vattides (W).

MARKUS 1. Sagedusel 800 MHz kasutatakse kérgema sagedusvahemiku korral kehtivat vahekaugust.

MARKUS 2. Need suunised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetlainete levi mojutab

neeldumine ja peegeldumine ehitistelt, objektidelt ja inimestelt.
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