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MEGJEGYZESEK

A gyarto felelossége
A Welch Allyn, Inc. csak az alabbi esetekben felelds a biztonsagossagot és teljesitményt érintd hatasokeért:

* Az bsszeszerelési milveleteket, a bovitéseket, az ismételt beallitasokat, a modositasokat €s a javitasokat
csak a Welch Allyn, Inc. altal jovahagyott személyek végzik.

* Az eszkozt a hasznalati Gtmutatonak megfelel6en hasznaljak.

A vasarlo felelossége

Az eszkoz felhasznéloja felelds a megfeleld karbantartasi terv megvalositasaért. Ennek elmulasztasa indokolatlan
mulasztasokat és lehetséges egészségiigyi kockazatokat eredményezhet.

A berendezés azonositasa

A Welch Allyn, Inc. berendezés azonositasara az eszkoz hatuljan talalhato sorozatszam és referenciaszdm szolgal.
Ugyelni kell arra, hogy ezek a szamok ne sériiljenck meg.

Az eszkoz termékcimkéjén az egyedi azonositoszamok lathatok mas fontos informaciokkal egyiitt.

A sorozatszam formatuma a kovetkez0:

EEEHHSSSSSSS
EEE = Az els6 E betii mindig 1, amelyet a gyartasi év utolso két szamjegye kovet
HH = Gyartasi hét

SSSSSSS = Gyartas szekvencialis szama

A sorozatszam és a cikkszam (REF) az elem alatt, az egység elemtartd rekeszében talalhato, az alabbiakban lathato
abrahoz hasonloan.

[ =]
RN
SN: 10512001 9P

NIRRT
REF: -4

™1

Szerzoi jog és védjegyek

A dokumentum szerzdi joggal védett informaciokat tartalmaz. Minden jog fenntartva. A dokumentum egyetlen
része sem fénymasolhato, sokszorosithato, vagy fordithaté mas nyelvre a Welch Allyn, Inc. el6zetes irasos
beleegyezése nélkiil.
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MEGJEGYZESEK

Egyéb fontos informaciok

A jelen dokumentumban szerepld informaciok eldzetes értesités nélkiil megvaltozhatnak.

A Welch Allyn, Inc. semmiféle garanciat nem vallal ezt az anyagot illetden, beleértve, de nem erre korlatozva az
értékesithetdségre és egy adott célra vald alkalmassagra vonatkozo garanciat is. A Welch Allyn, Inc. nem vallal

felelGsséget a jelen dokumentumban szerepld hibakért vagy hianyossagokért. A Welch Allyn, Inc. nem vallal
kotelezettséget a jelen dokumentumban szerepld tartalom frissitésére vagy aktualizalasara.

Megjegyzés az EU felhasznaléi és/vagy betegei szamara

A jelen eszkozzel kapcesolatos minden stlyos balesetet jelenteni kell a gyartonak, valamint azon tagallam illetékes
hatdésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg tartosan le van telepedve.
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JOTALLASI INFORMACIOK

Welch Allyn jotallas

A WELCH ALLYN, INC. (a tovabbiakkban: ,,Welch Allyn”) garantalja, hogy a Welch Allyn termékek alkatrészei
(a tovabbiakban: ,,Termék/ek™) gyartasi hibatol és anyaghibatol mentesek maradnak a terméket kisérd
dokumentacion években megadott id6tartamig, vagy a vasarlo és a Welch Allyn altal el6zetesen egyeztetett ideig,
illetve, ha masképp nincs jeldlve, akkor a szallitas datumatol szamitott tizenkét (12) honapig.

A fogyoeszkdzok, illetve az eldobhatd vagy egyszer hasznalatos termékek, igy példaul (de nem kizarolagosan)
a PAPIROK vagy ELEKTRODAK garantaltan gyartasi hibatdl és anyaghibatol mentesek maradnak a szallitas
datumatol szamitott 90 napig vagy az elsé hasznalatig, amelyik hamarabb van.

Az Gjrafelhasznalhato termékek, mint példaul (de nem kizarélagosan) az AKKUMULATOROK,
VERNYOMASMERO MANDZSETTAK, VERNYOMASMERO TOMLOK, ATALAKITO KABELEK,
Y-KABELEK, BETEGKABELEK, ELVEZETESKABELEK, MAGNESES ADATTAROLO ESZKOZOK,
HORDTASKAK és ROGZITOK 90 napig garantaltan gyértasi hibatl és anyaghibatél mentesek maradnak.
A jotallas nem vonatkozik a Termék(ek)et érd, az alabbi koriilmények vagy feltételek barmelyikébol vagy
mindegyikébdl szarmazo karosodasra:

a) Szallitas soran okozott kar;

b) A Termék(ek) olyan alkatrészei és/vagy tartozékai, amelyeket nem a Welch Allyn vallalattdl szereztek be,
vagy azokat a vallalat nem engedélyezte;

c) A termék téves vagy helytelen hasznalata, hasznalattal valo vissza€lés, és/vagy a Termék(ek)
utmutatdjaban és/vagy tajékoztatdjaban foglaltak be nem tartasa;

d) Baleset; a Termék(ek)et érint0 katasztrofa;
e) A Termék(ek) Welch Allyn altal nem engedélyezett atalakitasa és/vagy modositasa;

f) A Welch Allyn érdemleges befolyasan kiviil esd, illetve a normal miikddési feltételek kozott fel nem 1épd egyéb
események.

A JELEN JOTALLASBAN FOGLALT JOGORVOSLATI LEHETOSEG A WELCH ALLYN ALTALI
KIVIZSGALAS SORAN HIBASNAK MINOSITETT MUNKA VAGY ANYAGOK, ILLETVE TERMEKEK
INGYENES JAVITASARA VAGY CSEREJERE KORLATOZODIK. A jogorvoslatra a Welch Allynnek az
allitdlagos hiba felfedezését kdvetd haladéktalan értesitése (az értesités beérkezése) utan van lehetdség, a jotallasi
id6szakon beliil. A Welch Allynnek az emlitett jotallason beliil vallalt kotelezettsége a Termék(ek) vasarlojanak
bejelentését kdvetden a tovabbiakban kiterjedhet (i) a Welch Allyn székhelyére vagy mas, a Welch Allyn vagy annak
jovahagyott forgalmazoja vagy képviseldje altal konkrétan kijeldlt helyre visszajuttatott Termék/ek szallitasi koltségeire,
valamint (ii) a szallitas soran torténd elveszodés kockazatara. Nyomatékosan kijelentjiik, hogy a Welch Allyn feleldssége
korlatozott és a Welch Allyn nem o6hajtja magéra 6lteni a biztositod szerepét. Ennek elfogadasaval a Termék(ek)
vasarloja a vasarlaskor tudomasul veszi azt és beleegyezik abba, hogy a Welch Allyn nem vonhato felelésségre a
Termék(ek) elvesztését, megsériilését vagy karosodasat kozvetleniil vagy kdzvetetten okozo semmilyen eseményért
vagy kovetkezményért. Amennyiben a Welch Allyn barki felé barmilyen okbdl (kivéve az itt kozolt kifejezett
jotallast) felelosnek bizonyul valamiféle veszteségért, sériilésért vagy karosodasért, akkor a Welch Allyn feleléssége
az adott veszteség, sériilés vagy karosodas kisebb részére, vagy a Termék(ek) megvasarlasakor érvényes eredeti
vételarra korlatozodik.
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JOTALLASI INFORMACIOK

AMI A MUNKADIJ MEGTERITESET ILLETI, A JELEN SZERZODESBEN FOGLALTAK KIVETELEVEL A
VASARLO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS KOVETELESE A WELCH ALLYNNEL SZEMBEN A
TERMEK/EK BARMELY OKBOL BEKOVETKEZO BARMIFELE ELVESZTESEVEL ES SERULESEVEL
KAPCSOLATOS PANASZOKRA VONATKOZOAN A HIBAS TERMEK/EK JAVITASARA VAGY
CSEREJERE TERJEDHET KI, AMENNYIBEN A HIBA ESZREVEHETO ES A WELCH ALLYNT A
JOTALLASI IDOSZAKON BELUL ERTESITETTEK. A WELCH ALLYN SEMMI ESETRE SEM VONHATO
FELELOSSEGRE, BELEERTVE A GONDATLANSAGBOL EREDO KARTERITESRE VONATKOZO
FELELOSSEGET, SEMMIFELE ESETLEGES, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES SERULESERT
VAGY BARMILYEN EGYEB VESZTESEGERT, SERULESET VAGY KOLTSEGERT, BELEERTVE A
NYERESEG ELVESZTESET, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY A KARIGENY SZERZODESEN KiVULI
KAROKOZASON, GONDATLANSAGON, AZ OBJEKTIV FELELOSSEG ELVEN VAGY BARMELY MAS
ERVELESEN ALAPUL-E. A JELEN JOTALLAS SZOLGAL MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY
VELELMEZETT JOTALLAS HELYETTESITESERE, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE ES EGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
VELELMEZETT JOTALLAST.
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HASZNALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI
INFORMACIOK

& FIGYELEM: Azt jelenti, hogy Onre vagy mésokra nézve fenndll a személyi sériilés kockdzata.

Vigyazat: Azt jelenti, hogy fennall az eszkdz sériilésének veszélye.

Megjegyzés: Az eszkoz hasznalatat segité tovabbi informacidkat tartalmaz.

1 .
/‘\ FIGYELMEZTETES(EK)

e Ezakézikonyv fontos informaciokat tartalmaz az eszkdz hasznalatara és biztonsagossagara vonatkozoan.
A mukodési eljarasoktol valo eltérés, az eszkdz téves vagy helytelen hasznalata, a miiszaki adatok és a
javaslatok figyelmen kiviil hagyésa a felhasznalok, betegek és mas jelenlévok sériilésének, illetve az eszkoz
karosodasanak megnovekedett kockazatat rejti magaban.

e A gondozoknak szigoru feliigyelet alatt kell tartaniuk a Holter rekordert viseld csecsem6t vagy gyermeket, egyrészt
a rekorder épségének megdrzése, masrészt a betegkabel megfeleld csatlakozasa érdekében. A rovid
elvezetéskabelekkel ellatott betegkabel gyermek betegek esetén ajanlott.

e Az eszkdz a beteg fiziologiai allapotat tiikroz6 adatokat tarol egy megfelelden kialakitott kiértékeld rendszerbe,és
ezek az adatok hasznosak lehetnek a diagndzis felallitdsanal, ha szakképzett orvos vagy klinikus nézi at oket;
az adatok azonban 6nmagukban nem hasznalhatok a beteg diagnozisanak felallitasara.

o A felhasznalok varhatéan engedéllyel rendelkezd klinikus szakemberek, akik ismerik az orvosi miiveleteket és a
betegek ellatasat, és megfelelden képzettek az eszk6z hasznalatara. Az eszkoz klinikai hasznalatba vételének
megkisérlése elott a kezelonek el kell olvasnia és meg kell értenie a felhasznaldi kézikonyv és a kapcsolodo
dokumentumok tartalmat. A sziikségek ismeretek, illetve szakképzettség hianya a felhasznalok, a betegek, az
egyéb kdzrem(ikodok sériilésének, vagy az eszkoz karosodasanak fokozott kockazatat eredményezheti. A tovabbi
képzési lehetoségekkel kapcsolatban érdeklddjon a Welch Allyn miiszaki igyfélszolgalatanal.

e A kezel6k és betegek gyarto altal szandékolt biztonsaganak fenntartasa érdekében azoknak a periférias eszkdzoknek
¢és tartozékoknak, amelyek kozvetleniil kapcsolatba keriilhetnek a beteggel, meg kell felelniik az UL 2601-1,
IEC 60601-1 és IEC 60601-2-47 szabvanyoknak. Kizarolag az eszkdzhdz csomagolt és a Welch Allyn, Inc. vallalattol
beszerezhet6 alkatrészeket €s tartozékokat hasznalja.

o Az eszkdzzel vald hasznalatra késziilt betegkabelek a defibrillacio elleni védettség érdekében minden
elvezetésben ellenallas-sorozatot tartalmaznak (legalabb 7 kOhm). Hasznalat el6tt ellendrizni kell a
betegkabeleket, hogy nincs-e rajtuk repedés vagy torés.

e A betegkabel, az elektrodak, valamint a kapcsolodo CF tipusti védelemmel rendelkez6 csatlakozok vezetoképes
részei, beleértve a betegkabel és az elektrodak semleges vezetdjét, nem érintkezhetnek mas, foldeléssel ellatott
vezetdképes részekkel.

e A beteg defibrillacioja soran bekdvetkez6 sulyos sériilés vagy halal elkeriilése érdekében keriilje az eszkdzzel vagy
a betegkabelekkel torténo érintkezést. Ezen kiviil a betegnek okozott sériilések minimalizalasa érdekében ligyelni
kell a defibrillator lapatoknak az elektrodakhoz viszonyitott megfelel6 elhelyezésére.

e Fenndll a robbands veszélye. Az eszk6z gyulékony érzéstelenitd keverék jelenlétében nem hasznalhato.

e A defibrillacios védelem csak az eredeti betegkabel hasznalata esetén biztositott. A jelen eszk6z barmilyen
modositasa ronthatja a defibrillaciés védelmet.
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HASZNALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI INFORMACIOK
Az egyéb eszkzokhoz egyidejiileg torténd csatlakoztatas a szivargd aram novekedését okozhatja.

Ezt az eszkozt a jelen kézikdnyvben meghatarozott elektrodakkal valo hasznalatra tervezték. Az elektrodak
elokészitéséhez, valamint a beteg tilzott mértékii borirritacidjanak és gyulladasanak, vagy egyéb nemkivanatos
reakcidjanak megfigyeléséhez megfeleld klinikai eljarasokat kell alkalmazni.

Az EKG-elektrodakat a hasznalt elektrodak mindségétol és tipusatol fiiggden rutinszeriien cserélni kell a 24 oras
id6tartamot meghalado6 felvételek esetén.

A fertézések vagy egyéb betegségek esetleges atvitelének megakadalyozasa érdekében tilos tjrahasznalni az
egyszer hasznalatos, eldobhato elemeket (pl. elektrodakat). A biztonsagossag és a hatékonysag megdrzése miatt
tilos a lejarati id6n tal hasznalni az elektrodakat.

FCC figyelmeztetés (15.21. rész): Minden olyan valtoztatas vagy modositas, amelyet a megfeleloségért felelds
fél nem hagyott kifejezetten jova, érvénytelenitheti a felhasznalo késziilékiizemeltetési jogat.

Az eszkozt nem nagyfrekvencias (HF) sebészeti késziilékkel valo hasznalatra tervezték, és nem rendelkezik
véddeszkozzel a betegre veszélyes artalmak ellen.

Az eszkoz altal 1étrehozott jel mindségét negativan befolyasolhatja mas orvosi berendezések miikddése,
beleértve, de nem kizarélagosan a defibrillatorokat és az ultrahangos késziilékeket.

Nem ismertek egyeb biztonsagi kockazatok mas eszkozoknek, példaul pacemakereknek vagy egyéb
szimulatoroknak az eszkdzzel egyideji hasznalata esetén; lehetséges azonban, hogy ez a jelek zavarasat
fogja okozni.

A késziilék iizemelését befolyasolhatja az erds elektromagneses forrasok, példaul elektrosebészeti berendezések
jelenléte.

Az eszkOz egyszerre csak egy betegen hasznalhato.
Az eszkoz teljesitményét ronthatja a tilzott mozgas.

Kizarolag a javasolt elemek hasznalhatok. Mas akkumulatorok hasznalata esetén t{iz vagy robbanas veszélye

allhat fenn.

A kovetkezo figyelmeztetés csak a gyarilag 7 napra beallitott rekorderre (H3PLUS-CXX-XXXXX tipusszami
rendelések) vonatkozik:

A Holter kiértékel6 rendszer kovetelményei: A vasarolt Holter szoftververzidjanak 5.14-esnek vagy frissebbnek kell
lennie ahhoz, hogy a H3+ rekorderrel 48 drandl hosszabb ideig tartd, tobbnapos kiértékelést lehessen végezni.

Az 6sszes H3+ rekorder gyarilag 168 oras idOtartamra (7 napra) van bedllitva. A visszamendleges kompatibilitas
eldsegitése érdekében a H3+ Felhasznaloi kézikonyv CD-je (9515-165-50-CD) egy H3+ programozasi eszk6zt
tartalmaz egy ,,H3Prog” nevii mappaban. A H3+ rekorder programozasi eszk6zére vonatkozo utasitasokat lasd a jelen
kézikonyv Bevezetés cimi részében.

Csak az Egyesiilt Allamokban: A HScribe Holter kiértékel6 szoftver legfeljebb 48 dran at hasznalhato.
Tovabbi informaciokért lasd a felhasznalasi javallatokra vonatkozo részt a HScribe felhasznal6i kézikonyv
(9515-213-70-ENG) amerikai valtozataban.

Ez a termék megfelel az elektromagneses zavarasra, mechanikai biztonsagra, teljesitményre és
biokompatibilitasra vonatkozo kapcsol6dd szabvanyoknak. A termék hasznalata soran azonban nem
zarhatok ki teljesen az alabbiakbol szarmazo, a beteget vagy a felhasznalot ér6 lehetséges karok:

o elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sériilés vagy az eszkdzok karosodésa;

o mechanikai veszélyforrasokbol szarmazo sériilés;

o valamely eszkdz, funkcié vagy paraméter rendelkezésre nem allasabol szarmazo sériilés;

o nem megfelel hasznalatbol, példaul elégtelen tisztitasbol szarmazo sériilés; és/vagy

o olyan sériilés, amelyet az eszkoz sulyos szisztémas allergias reakcidt kivaltd biologiai agenseknek

torténod kitétele okoz.
A H3+ Holter rekorder nem alkalmazhaté 10 kg-nal kisebb testsulyl csecsemdk esetében.

Nagy gondossaggal rendezze el a kabeleket, hogy a betegek ne akadjanak beléjiik, €s hogy azok ne
szoruljanak a betegek nyakara.
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]
/'\ Figyelmeztetés(ek)

A H3+ rekorder nem vizallo. Ugyelni kell a viztdl és az egyéb folyadékoktol valo megovésara.

Az eszkoz esetleges karosodasanak megeldzése érdekében ne hasznaljon éles vagy kemény targyakat a
gombok lenyomasahoz, kizarolag az ujjbegyeivel gépeljen.

Ne probalja meg tisztitani az eszkozt vagy a betegkabeleket azok folyadékba meritésével, autoklavozasaval
vagy goztisztitasaval, mivel ez karosithatja a berendezést és csokkenheti hasznos élettartamat. A jelen
kézikonyvben nem szerepld tisztitd/ferttlenitészerek hasznalata, a javasolt eljarasok be nem tartésa, illetve a
kézikonyvben nem szerepld anyagokkal torténd érintkezés a kezel6k, betegek €s mas jelenlévok sériilésének,
illetve az eszkdz karosodasanak megndvekedett kockazatat rejti magaban. Ne sterilizalja az eszkozt vagy a
betegkabeleket etilén-oxid (EtO) gazzal.

Torolje le a késziilék és a betegkabel kiilsé feliiletét alkoholmentes fert6tlenitészerrel, majd tiszta ruhaval
tordlje 6ket szarazra.

A betegkabel, az elektrodak, valamint a kapcsolodd CF tipust védelemmel rendelkezd csatlakozok,
beleértve a betegkabel és az elektrodak semleges vezetdit, nem érintkezhetnek mas, foldeléssel ellatott
vezetoképes részekkel.

Az eszkozt és a betegkabelt minden hasznalat utan meg kell tisztitani. Minden hasznalat el6tt ellendrizze,
hogy nem latja-e sériilés vagy tilzott mértékii elhasznalodas nyomat a kabelen és a csatlakozon. Cserélje

ki a kabelt, ha sériilést vagy talzott mértékii elhasznalodast vesz észre.

Ne huzza vagy nytjtsa meg a betegkabeleket, mivel az mechanikai és/vagy elektronikai meghibasodést
eredményezhet. A betegkabeleket laza hurokba dsszetekerve kell tarolni.

Az eszkoz csak megfelel6 funkcioval felszerelt eszkdzokkel miikodik.
A késziilék belsejében nincsenek felhasznalo altal javithato részek. A sériilt vagy gyanithatdoan nem
iizemképes berendezést azonnal ki kell vonni a hasznalatbol, és az Gjboli hasznalat el6tt szakképzett

szervizszemélyzettel meg kell vizsgaltatni/javittatni.

Jelen eszkoz hasznalata nem ajanlott képalkotd berendezések, példaul magneses rezonancias képalkotod
(MRI) és komputertomografias (CT) eszkdzok, stb. kdzelében.

Amikor sziikséges, artalmatlanitsa az eszkozt, annak alkatrészeit és tartozékait (pl. az elemeket, kabeleket
és elektrodakat), és/vagy a csomagoldanyagokat a helyi eldirasoknak megfelelden.

Az AAA elemekbdl kiszivaroghat a folyadék, ha azokat nem hasznalt berendezésben tartjak. Vegye ki az
elemet az eszk6zbdl, ha sokaig nem hasznalja.

Az eszkoz esetleges karosodasanak megakadalyozasa érdekében az alabbi kdrnyezeti feltételeket be kell tartani:

Miikodési h6mérséklet: 5°C és +45 °C kozott
Tarolasi h6mérséklet: -20 °C és +65 °C kozott
Relativ paratartalom: 15-95%, nem lecsapodo

Kornyezeti levegé nyomasa: 700—1060 millibar
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HASZNALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI INFORMACIOK

Megjeqyzés(ek)

A beteg megfelel6 elokészitése fontos az EKG-elektrodak megfeleld alkalmazasahoz és az eszkdz megfeleld
mitkodéséhez.

Az orvosi intézmény felelGssége, hogy az eszkoz viselésérdl tajékoztatast nyujtson a betegnek. Lasd a jelen
felhasznaloi kézikonyv ,,A betegnek sz616 utasitasok™ cimii részét.

Ha az elektréda nem megfelelden csatlakozik a beteghez, vagy a betegkéabel egy vagy tobb elvezetéskabele
sériilt, a kijelz0 jelezni fogja a hibas elvezetés(eke)t.

A kiszallitott eszkdzon az amerikai k6zEéps6 id6zona (CTZ) a gyarilag beallitott id6zona. Ha valtoztatas
sziikséges, a helyes datumot és id6t a rekorder hasznalatba vétele el6tt kell beallitani. Ehhez lasd a felhasznal6i
kézikdnyvben szerepld utasitasokat.

A betegkabel varhat6 élettartama folyamatos hasznalat és gondos kezelés esetén hat honap.
Az eszkoz automatikusan kikapcsol (a képernyd elsotétiil), ha az elem nagyon lemeriil.

Amikor a H3+ mar tobb honapja hasznalaton kiviil van, a datum ¢és az id6 beallitasai elvésznek. A rekorder belsé
litium elemének ujboli feltdltéséhez az alabbi 1épések sorozatat kell végrehajtani:

* Helyezzen be egy AAA alkali elemet a rekorder elemtarté rekeszébe, majd hagyja tdlt6dni a rekordert
legalabb 24 o6raig.

* Az 1d0 és a datum beallitasahoz csatlakoztassa a H3+ rekordert és a H3+ interfészkabelt, majd
csatlakoztassa a kabelt a HScribe késziilékhez vagy egy olyan Welch Allyn kliens szamitogéphez,
amelyikre telepitve van a Web Upload szoftver.

Nincs sziikség el6zetes vagy hasznalat kozbeni iddszakos tervezett kalibralasra sem a felhasznalo, sem a
Welch Allyn személyzete részérbl. Az eszkoz kialakitasa ugyanis olyan, hogy a rendszer nem tartalmaz
kalibralast igényld elemeket.

Az IEC 60601-1 és az IEC 60601-2-47 szabvanyok meghatarozasa szerint az eszkdz besorolasa a kovetkezo:
* Bels6 tapellatast
* Defibrillatorbiztos, CF tipusu paciensrész
« Altalanos berendezés
* Nem alkalmas gyulékony érzéstelenitd gazkeverék jelenlétében vald hasznalatra
* Folyamatos miikodés

Az eszkdz UL-mindsitése:

‘}“ssrp% Gyogyaszati késziilék ] ]
AZ ARAMUTES, A TUZVESZELY ES A MECHANIKAI VESZELYEK TEKINTETEBEN
H us AZ UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 ES IEC 60601-2-47

SZABVANYOKNAK MEGFELELOEN MINOSITETT
E467322
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BERENDEZESEK SZIMBOLUMAI ES JELZESEI
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FIGYELEM A jelen kézikonyvben szerepld figyelmeztetések olyan koriilményeket
vagy gyakorlatot mutatnak be, amelyek betegséghez, sériiléshez vagy halalhoz
vezethetnek. Amennyiben ez a szimbdlum paciensrészen talalhato, azt jelzi, hogy
annak kabelei defibrillacio elleni védelemmel rendelkeznek. A figyelmeztetd
szimbolumok sziirke hattérrel jelennek meg a fekete-fehér dokumentumban.

VIGYAZAT A jelen kézikonyvben szereplé ovintézkedések olyan koriilményeket
vagy gyakorlatokat mutatnak be, amelyek a késziilék vagy egyéb targyak karosodasat,
vagy az adatok elvesztését okozhatjak.

Defibrillatorbiztos CF tipusu paciensrész

Akkumulator
Az Eurdpai Unid vonatkozo iranyelveinek valo megfelelést jelzi

Azt jelzi, hogy az elektromos ¢€s elektronikus berendezések
hulladékair6l sz616 iranyelv (WEEE) szerint kell szelektiven
leselejtezni.

Lasd a hasznalati utmutatot vagy kézikonyvet.

Orvostechnikai eszkoz

Ujrarendelési szam
Modell azonositoja
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai K6zdsségben

EU-importdr

Gyarté
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ALTALANOS APOLAS

Ovintézkedések

o Atvizsgalas vagy tisztitas el6tt kapcsolja ki az eszkozt.

e Ne meritse vizbe az eszkozt.

e Ne hasznaljon olyan szerves oldoszereket, ammonia alapu oldatokat, vagy strol6 hatasa
tisztitdszereket, melyek karosithatjak a berendezés feliileteit.

Ellenorzeés

A hasznalat el6tt minden nap ellendrizze a berendezést. Ha barmi javitanivalot talal, akkor vegye fel a kapcsolatot
a jovahagyott szervizszemélyzettel, hogy elvégezhesse a javitast.

e FEllendrizze, hogy minden kabel és csatlakozo biztosan rogziil-e.

e FEllendrizze, hogy nincs-e lathato sériilés a késziilékhazon.

e Ellendrizze, hogy nincs-e lathato sériilés akabeleken és csatlakozokon.

o Ellendrizze a gombok ¢és kapcsoldok megfeleldo miikddését és kiillemét.

Tisztitas és fertotlenités

A megfeleld tisztitasi és fert6tlenitési eljarasokkal kapcsolatban 1asd a 3. fejezetet.

Ovintézkedések

A nem megfeleld tisztitoszerek és miiveletek karosithatjak az eszkozt, torékennyé tehetik az elvezetéskabeleket
¢és a kabeleket, korrodealhatjak a fémeket, illetve érvénytelenithetik a jotallast. Az eszkdz tisztitasa és karbantartisa
soran legyen Ovatos, és a megfelelé miveleteket alkalmazza.

Artalmatlanitas

A jelen terméket és tartozékait a helyi szabalyozasnak és eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ne kommunalis hulladékként artalmatlanitsa ezt a terméket. Az artalmatlanitassal kapcsolatos részletes tajékoztatasért

lasd: www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)

A Minden gyogyaszati villamos készulék esetén be kell tartani az elektromagneses dsszeférhetéségre
(EMC) vonatkozé specialis 6vintézkedéseket.
¢ Minden gyogyaszati villamos készulék telepitését és Uzembe helyezését a jelen Hasznalati utmutaté
EMC-re vonatkozd informacionak megfelel6en kell végezni.
¢ A hordozhato és mobil radidfrekvencias kommunikacios berendezések hatassal lehetnek a
gyégyaszati villamos készilékek mikddésére.

Az eszkdz megfelel az 6sszes elektromagneses zavarokra vonatkozo és sziikséges szabvanynak.
. Altalaban nem befolyasolja a kdzelben 1évé berendezések és késziilékek miikodését.
A kozelben |évé berendezések és késziilékek altalaban nem befolyasoljak az eszk6z mikddését.
Az eszkdz mikodtetése nem biztonsagos nagyfrekvencias mitéti berendezések és MRI kdzelében.
Az elfogadott gyakorlat azonban az, ha nem hasznalja az eszkdzt egyéb berendezések szoros
kozelségében.

A FIGYELEM Keriilje az eszk6z mas berendezés vagy gyogyaszati villamos rendszer kdzvetlen
kdzelében vagy egymasra helyezett pozicidban val6 Gzemeltetését, mert ez nem megfelelé mikddést
eredményezhet. Ha ez a fajta hasznalat mégis elkerilhetetlen, ellendrizze, hogy az eszkdz és a tébbi
berendezés megfeleléen miikddik-e.

A FIGYELEM Az eszkozzel kizarélag a Welch Allyn altal ajanlott tartozékokat hasznaljon, mert ezek
elektromagneses zavartlrését felmérték. A Welch Allyn altal nem ajanlott tartozékok hasznalata hatassal
lehet az elektromagneses kibocsatasra és zavartlrésre.

A FIGYELEM Ugyeljen ra, hogy az eszk6z és a hordozhaté RF kommunikaciés berendezés kozott
legaldbb 30 cm elkildnitési tavolsag legyen. Ha nincs meg ez a tavolsag, akkor az eszkdz teljesitménye
csokkenhet.

Ez az eszk6z megfelel az alabbinak: IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkdzi szabvany, 4. kiadas). Tekintse meg

az Utmutatas és a gyarté nyilatkozata, valamint az Ajanlott elkiildnitési tavolsag cimii részek megfelel6
tablazatait, amelyek alapjan az eszkoz a feltlintetett szabvanyoknak megfelel.
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata: Elektromagneses kibocsatasok
IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkdzi szabvany, 4.1 kiadas)

A berendezést az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra
szantak. A berendezés vasarlojanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a berendezést ilyen
kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megfeleléség Elektromagneses kornyezet: Utmutatas

RF-kibocsatasok 1. csoport Az eszkdz csak a bels6 funkcidihoz hasznal radiofrekvencias

CISPR 11 energiat. Az RF-kibocsatasa ezért nagyon alacsony, és
valészinlleg nem okoz interferenciat a kdzelében 1évé
elektronikus készulékekben.

RF-kibocsatasok B osztaly A berendezés barmilyen létesitményben hasznalhato,

CISPR 11 ideértve a lakosséagi és a kézvetlenul a nyilvanos, alacsony
fesziiltségl, a lakossagi éplletek ellatasara szolgald

Harmonikus torzitas Nem elektromos halozatra kotott [étesitményeket is.

IEC 61000-3-2 alkalmazhaté6

Fesziiltségingadozas Nem

ok/villogas (flicker) alkalmazhato

IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata: Elektromagneses zavartiirés
IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkdzi szabvany, 4.1 kiadas)

A berendezést az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra
szantdk. A berendezés vasarldjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a berendezést ilyen
kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartlirési
teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kérnyezet: Utmutato

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV érintkezéskor
+/- 15 kV, levegd

+/- 8 kV érintkezéskor
+/- 15 kV, levegb

A padlé anyaga fa, beton vagy
keramialap legyen. Ha a padlé mianyag
burkolattal rendelkezik, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak kell
lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Tulfesziiltség
IEC 61000-4-5

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Fesziiltségletorés
ek, rovid ideja
feszliltségkimara
dasok és
feszliltségvaltoza
sok a bemend
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhaté

Halozati 30 A/m 30 A/m A halézati frekvencias magneses tér
frekvencias jellemzéinek meg kell felelnitik a
(50/60 Hz) szokasos kereskedelmi vagy kérhazi
magneses tér kérnyezet altalanos teruletén

IEC 61000-4-8 elvarhatonak.

Berendezés Referencia: Referencia: Az otthoni apolasi kdrnyezetre vonatkozé
portjanak a megfeleléség

kozelsegi Tesztspecifikaciok a Tesztspecifikaciok a

magneses berendezés portjanak a | berendezés portjanak

mezokke[ kozelségi magneses a kOzelségi magneses

szembfanll mezd8kkel szembeni mezdkkel szembeni

zavartlrése

IEC 61000-4-39

zavart(iréséhez

zavartlréséhez
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata: Elektromagneses zavartiirés
IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkdzi szabvany, 4.1 kiadas)

A berendezést az aldbbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra
szantak. A berendezés vasarlojanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a berendezést ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

IEC 60601 tesztszint Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezet:

Zavartiirési teszt Utmutaté

A berendezéstdl (és annak
kabeleitdl) legalabb akkora
tavolsagra nem szabad hordozhaté
és mobil radiofrekvencias
tavkozlési készilékeket hasznaini,
mint amely az adé frekvenciaja
alapjan az alkalmazandd

Vezetett RF IEC 3 Vrms 3 Vrms egyenletbdl kiszamithato.
61000-4-6 0,15 MHz -
80 MHz 80% AM 1 kHz-en Ajanlott elkiilonitési tavolsag
80% AM 1 kHz-en 6 Vrms d= [3_5] VP 150 kHz és 80 MHz
V1
6 Vrms ISM- és 80% AM 1 kHz-en kozot,

amatérradio-savokon
0,15 MHz és 80 MHz
kozott

ahol a V1 a megfeleléségi szint
Vrms-ben megadva.

80% AM 1 kHz-en

Sugarzott RF IEC | 10 VIm 10 V/im
61000-4-3 80 MHz - 80 MHz - d = [3_5] VP 80 MHz és
2,7 GHz 2,7 GHz 800 I\ill-| Ko zbit
80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz-en Z kozott,
d=[Z]VP  800MHzés
2,7 GHz kozott,
ahol az E1 a megfeleléségi szint
V/m-ben megadva.
RF vezeték nélkiili | Referencia Referencia d=03m
kommunikacios Tesztspecifikaciok az Tesztspecifikaciok az RF
eszkdzok RF vezeték nélkili vezeték nélkuli
kdzelségi mezéi kommunikaciés eszkdz | kommunikacios eszkdz
IEC 61000-4-3 sugarzasi tartomany sugarzasi tartomany
védettségéhez védettségéhez

A P az ado6 gyartdja altal wattban (W) megadott maximalis kimeneti teljesitmény, a d pedig a méterben (m)
megadott javasolt elkiilonitési tavolsag.

A helyhez kotétt radidfrekvencias jelkibocsatoé eszkdzok térerésségének (amelyet a helyszinen végzett elektromos
felmérésa allapit meg) kisebbnek kell lennie az adott frekvenciatartomanyban megallapitott megfelel6ségi

szintnélb.
()

Interferencia léphet fel az alabbi szimbélummal ellatott berendezések kdzelében:
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozé tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: Ez az utmutatas nem feltétlenil érvényes minden helyzetre. Az elektromagneses terjedést az épiiletek, a
targyak és az emberek altal okozott elnyel6dések és visszaverddések is befolyasoljak.

a. A rogzitett jeladok, példaul radistelefonok (mobil vagy vezeték nélkiili) és foldi mobil radideszkdzok bazisallomasai,
amator radidberendezések, AM- és FM-radidberendezések és televizidos berendezések adéallomasai altal
kibocsatott mezd eréssége elméletileg nem jésolhaté meg pontosan. A régzitett radidfrekvencias jeladok
elektromagneses kornyezetének felméréséhez helyszini elektromagneses vizsgalatot kell végezni. Ha a
berendezés hasznalati helyén mért térerésség tullépi a fentebb leirt, alkalmazhaté radiéfrekvencias megfeleléségi
szintet, akkor a H3+ Holter adatrdgzité megfelelé mikodésének biztositasahoz figyelemmel kell kisérni annak
Uzemelését. Rendellenes miikodés esetén tovabbi intézkedésekre, példaul a berendezés helyzetének vagy
helyének médositasara lehet szlikség.

b. A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd tartoméanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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sugarzasi tartomany védettségéhez
IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkdzi szabvany, 4.1 kiadas)

ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)
Tesztspecifikaciok az RF vezeték nélkiili kommunikacios eszkoz

Tesztfrekvencia Sav? Maximalis Tavolsa Zavartdresi
Szolgaltatas?® Modulacié® teljesitmény 9 tesztszint
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
385 380-390
e rb
TETRA 400 | Fulzusmoduldcié® | o 0.3 27
18 Hz
450 430470
FM
GMRS 460, | | s kHzeltéres | 2 0.3 28
FRS 460 )
1 kHz szinuszos
710 704-787
LTE-sav 13, | Pulzusmodulacio®
745 17 217 Hz 0.2 0.3 ?
780
810 800-960
GSM 800-
900, TETRA
870 800, iDEN | Pulzusmoduldcid® | , 03 )8
820,CDMA | 18 Hz ’
930 850, LTE
Band 5
1720 1700— GSM 1800,
1990 CDMA 1900,
1845 GSM 1900, Pulzusmodulacio® ) 03 23
DECT, LTE | 217 Hz ’
1970 Band 1, 3,
4,25, UMTS
24 2400—
>0 00 Bluetooth,
2570
WLAN, Pulzusmodulacio®
802.11 b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFUD 2450,
LTE Band 7
5240 5100-
5800 L
WLAN Pulzusmodulacio® o2 03 9
5500 802.11 a/n 217 Hz ’ ’
5785
a) Bizonyos szervizelési eljarasokra vonatkozoan kizarolag felfelé iranyuld frekvenciak biztositottak.
b) A vivjel modulalhatd 50%-0s munkaciklusu négyszoghullam hasznalataval.
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)
Tesztspecifikaciok a berendezés portjanak a kozelségi magneses

mezokkel szembeni zavartiréséhez
IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkdzi szabvany, 4.1 kiadas)

Zavartiirés-vizsgalat szintje

Tesztfrekvencia Moduléacié (A/m)
30 kHz CwW 8
Impulzusmodulécié b
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Impulzusmodulacio b
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) A hordoz6t a miikddési ciklus 50%-os négyszoghullamjelével modulalni kell.

b) RMS a modulacié alkalmazasa elbtt

Ajanlott elkiilonitési tavolsag a hordozhato és mobil radiofrekvencias

tavkozlési késziilékek, valamint a H3+ Holter adatrogzité kozott
IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkdzi szabvany, 4.1 kiadas)

A berendezést olyan elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra tervezték, amelyben a sugarzott RF zavarok
szabalyozva vannak. A berendezés tulajdonosa vagy hasznaldja elkeriilheti az elektromagneses interferencia
kialakulasat, ha a hordozhaté és mobil radidfrekvencias tavkozlési eszk6zok (radidadok) és a berendezés kozott az
alabbiakban javasolt, a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményétdl fliggé minimalis tavolsagot
fenntartja.

Az adé maximalis
névleges kimeneti

Az ado frekvenciajanak megfelel6 elkiilonitési tavolsag (m)

teliesitménye wattban

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

Amennyiben az adé maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti tablazatban, a méterben (m) kifejezett
javasolt tdvolsag d az ado frekvencidjara vonatkozo egyenlettel becsiilhetd meg, ahol P az ad6 wattban (W) kifejezett
maximalis kimeneti teljesitménye az add gyartdja szerint.

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomdnyhoz tartozo tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: Ez az utmutatds nem feltétleniil érvényes minden helyzetre. Az elektromdagneses terjedést az
épiiletek, a targyak és az emberek altal okozott elnyelédések és visszaverddeések is befolyasoljak.
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A kézikonyv rendeltetése

A H3+™ digitalis Holter rekorder felhasznaloi kézikonyve a H3+ rekorder miikddtetését magyarazza el.
Megmutatja a felhasznalonak

e abeteg felvételének elinditasat és leallitasat;

e az eszkoz konfiguracidinak elokészitését; valamint

e azt, hogy milyen utasitasokkal lassa el a beteget az elektrodak cseréjére vonatkozdan.

MEGJEGYZES: Ez a kézikonyv képernyémentéseket tartalmazhat. Valamennyi képernyémentés
kizarolag referenciakent szolgal, nem pedig a tényleges miikodési technikdkat hivatott bemutatni.
A konkrét kifejezésekkel kapcsolatban tekintse meg a fogado orszag nyelvére forditott aktualis képernyét.

Célkozoénség

Jelen kézikonyv a klinikus szakemberek szamara késziilt, akikrol feltételezziik, hogy gyakorlati ismeretekkel
rendelkeznek a szivbetegek monitorozasadhoz sziikséges orvosi eljarasok és terminologia terén.

Felhasznalasi javallatok

A H3+ Holter rekorder a feln6tt, serdiild, gyermek, csecsemd és 0jsziilott betegpopulaciokbodl szarmazo, folyamatos
EKG-adatok gytijtésére, rogzitésére és tarolasara szolgal, maximum 7 napos felvételi ideig, korhazban, klinikan vagy
otthoni kérnyezetben. A H3+ olyan kompatibilis ambulans EKG (Holter) kiértékel6 rendszerrel val6 hasznalatra
szolgal, amely kiértékeli a rogzitett adatokat. Ezt kovetden a H3+ adatait és az adatok kiértékelését egy szakképzett
orvos atnézi klinikai diagnozis felallitasa céljabol.

A H3+ Holter rekorder nem ¢életfenntart6 eszkoz.

A rendszer leirasa

A H3+ harom csatornan keresztiil szolgaltat folyamatos EKG-adatokat, amelyeket altalaban 24 6ran, 48 6ran vagy
7 napon at rdgzit (a rendelt rekorder beallitasatol fiiggden).
Megjegyzés(ek):
e A 48 oras iddtartam a gyarilag 48 drara beallitott rekordernél (H3PLUS-BXX-XXXXX tipusszami
rendelések) érheto el.
e A 7 napos idGtartam a gyarilag 7 napra beéllitott rekordernél (H3PLUS-CXX-XXXXX tipusszamu
rendelések) érhetd el.
e A gyarilag 7 napra beallitott rekordernél a 24 6ras és a 48 oras iddszakok csak programozhaté opcioként
allnak rendelkezésre. Lasd a H3+ programozo eszkdz 7 napos rekorderhez részt.

LCD-képerny6 és esemény gomb biztositja az elvezetés mindségének ellendrzését a beteg csatlakoztatdsa és a
felvétel inditasa kdzben.

Az 5 elvezetéses betegkabel lehetové teszi az EKG I-es, [I-es és V elvezetésének kijelzését a beteg bekotése
kozben. A klinikus altal elényben részesitett alkalmazastol fiiggen vagy egy szabvanyos 69 cm-es
(27 hiivelykes), vagy egy rovid 38 cm-es (15 hiivelykes) haromcsatornas betegkabelt lehet csatlakoztatni.

A felvétel soran az LCD egy ,,R” betiit fog kijelezni, valamint az idépontot OO:PP:MM formatumban, jelezve,

hogy a H3+ felvételi modban van. Az esemény gomb segitségével megjeldlhetdk az idépontok a felvett EKG-
adatok kozott.

20. oldal



BEVEZETES
folyamatosan zajlik és automatikusan véget ér, amikor a H3+ gyarilag beallitott id6tartama letelik, a H3+ eszkozt
USB interfészkabelen keresztiil a Holter kiértékel6 rendszerhez csatlakoztatjak, vagy ha kiveszik az elemet.

Az elem eltavolitasakor a felvett adatok a memoridban maradnak.

Miutan a H3+ eszkdzt levalasztjak a betegkabelrdl, a tarolt EK G-adatok kiértékelés céljabdl letoltésre keriilnek
a Holter rendszerbe egy USB interfészkabelen keresztiil. Az adatok letdltését kovetden a memoria torlodik,
és a H3+ készen all a kdvetkezo betegen vald hasznalatra.

Alapvet6 miikodés
A H3+ eszk6z a HScribe eszkozzel egyiitt hasznalva teljesiti az IEC 60601-2-47:2012 szabvany altal megkovetelt,
alapvet6 miikddésre vonatkozo kovetelményeket. Végeztiink kockazatelemzést, és nem azonositottunk tovabbi alapvetd
mitkodési feltételt az IEC 60601-1:2020 szabvany altal meghatarozottak szerint.

H3+ betegkabellel és tartozékokkal

Az LCD kijelz6 el6lnézetbdl

a3 PAtient Cable

\ J

Alulnézeti kép: a cimke és az Esemény gomb
| ﬂ::
LCD-ablakkal és betegkabellel; a hatoldalon Iévé kapoccsal a hordtaska a ruhara csatolhaté

4

Walch Allyn, Inc. Welch Allyn Limited

4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,

Skaneateles Fallg, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Iratand

oI35, ANSUAAMIES60601-1, IEC606014,  Model: H3+
CANICSA €222 No.60601-1, i o SHGER

us IECE0601-2-47

c : aies
\ E467322 E s QM L

Made in USA

LU

H3+ hordtaskaban
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Leiras Cikkszamok

A H3+ digitalis Holter rekorder gyarilag 7 napos felvételre van
beallitva

H3PLUS-CXX-XXXXX

A H3+ digitalis Holter rekorder gyarilag 48 oras felvételre van
beallitva

H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+ USB-kabel letoltéshez

25019-006-60

Elemtart6 fedél 8348-003-70
To6bbszor hasznalatos hordtaska kapoccsal 775906
Betegkabel, 69 cm-es, H3+, 5 vezetékes, AHA, kapcsos, sziitke | 9293-036-52
Betegkabel, 69 cm-es, H3+, 5 vezetékes, IEC, kapcsos, sziirke 9293-036-53
Betegkabel, 38 cm-es, H3+, 5 vezetékes, AHA, kapcsos, sziitke | 9293-036-62
Betegkabel, 38 cm-es, H3+, 5 vezetékes, IEC, kapcsos, sziirke 9293-036-63
Monitorozasi kapcsos elektrodak, 10 db-os csomag 419722
Monitorozasi kapcsos elektrodak, 300 db-os doboz 108070
Web Direct Card a hasznalati itmutatéhoz 777580

A készletek feltoltéséhez, rendeléshez 1épjen kapcsolatba a Welch Allyn ligyfélszolgalati képviseldjével.

Miiszaki adatok

Funkcio Miiszaki adatok

Miiszer tipusa

Digitalis Holter rekorder

Bemeneti

Egyidejt felvétel 3 csatornan

Felvett

Modositott I, IL., III., aVR, aVL, aVF és V

Bemeneti impedancia
Bemeneti dinamika
Elektroda-eltolasi tiirés
Frekvenciavalasz

Megfelel vagy jobb, mint amit az IEC 60601-2-47
szabvany el6ir

Digitalis mintavételi frekvencia

180 s/sec/csatorna szabvanyos rogzités és tarolas esetén

Specialis funkcidok

Pacemaker detektalasa; EKG kijelzése a beteg bekotése
kozben

A/D konverzio

12 bit

Adattarolas és kapacitas

Belso, nem felejtd memoria; 48 ora vagy 7 nap

Eszk6z besorolasa

Defibrillaciobiztos CF tipust paciensrész, belsd
tapellatasu

Tomeg 28 g elem nélkiil
Méretek 64 x 25 x 19 mm (2,5 x 1,0 x 0,75 hiivelyk)
Elem 1 AAA alkali elemet igényel
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H3+ programozo eszkoéz 7 napos rekorderhez

Megjegyzés: Ez az eszkoz csak a gyarilag 7 napra beallitott felvevovel hasznalhato
(H3PLUS-CXX-XXXXX tipusszamu rendelések).

A H3+ rekorder (csak a H3PLUS-CXX-XXXXX tipus) a kiszallitaskor 7 napos felvételi idétartamra van beallitva.
A H3+ rekorder programozasi eszkdz segitségével a H3+ rekorder mas maximalis rogzitési id6tartamra
programozhat6, ha valtoztatasra van sziikség. A H3+ rekorder a maximalis id6tartam elérésekor automatikusan
leallitja a rogzitést.

A programozasi eszk6z kompatibilitasat 32 bites és 64 bites Microsoft®* Windows® 7 Professional, illetve 64 bites
Microsoft Windows 8.1 Professional operacios rendszerrel rendelkez6 szamitogépeken tesztelték.

Haromféle maximalis felvételi id6tartam koziil lehet valasztani:

24 H (24 6ra),
48 H (48 ora), vagy
7 Day (7 nap vagy 168 ora)

FIGYELEM: V5.14-esnél régebbi szoftververzioju HScribe haszndlata esetén a 48 ordandl

& hosszabb felvétel nem kompatibilis. A 7 napos felvételt lehetéve tevd rekordert 24 vagy 48 oras
felveteli iddtartamra kell beallitani, amikor az adatokat 5.13 vagy régebbi szoftververziokkal
tervezik felvenni.

FIGYELEM: Csak az Egyesiilt Allamok esetén: A HScribe Holter analizdlészoftver legfeljebb
48 oranyi hasznalatra lett tervezve. Tovabbi informacioert lasd a HScribe hasznalati utmutato
egyestilt allamokbeli valtozatanak ,, Rendeltetésszerii felhasznalas ™ cimii részét.

MEGJEGYZES: A Welch Allyn azt javasolja, hogy az dsszes rekordert ugyanarra az idétartamra allitsa
be. Ezzel elkeriilheti a bizonytalansdgot, amikor csatlakoztatja az eszkozt a betegre és aztan hazakiildi 6t,
és amikor a beteg visszater, ellendrizheti, hogy a felvétel nem dllt-e le idd elott.

A H3+ Holter rekorder programozasahoz:

1. Nyissa meg a programozoeszkdzt, vagy masolja at a szamitogépére, és azutan nyissa meg. Megjelenik egy
ablak.

2. csatlakoztassa a H3+ rekordert és a H3+ USB interfészkabelt a szamitogéphez.

Valassza ki a Get Status (Aktualis allapot) gombot az informaciok beolvasasahoz és kijelzéséhez.
Az aktualisan beallitott felvételi idotartamot a mellette 1év6 aktiv valasztogomb jelzi.

A H3+ ujraprogramozasahoz valassza ki a kivant felvételi idétartam valasztogombjat.

Ennek befejeztével a rendszer kijelzi, hogy a beallitas sikeriilt (,, SUCCESS”).

ﬁ H3Prog &J‘

Get Status

- 48 H

« 7 Day @

/' SUCCESS

6. Ha végzett, zarja be a programot és valassza le a H3+ rekordert.
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A betegazonosito megadasa és a datum/ido beallitasa

A betegazonositd a Holter kiértékeld rendszerben keriil megadasra, és innen keriil a H3+ eszkozbe az USB-kabelen
keresztiil. A Holter kiértékel6 rendszer automatikusan beallitja az aktualis datumot és az id6t a H3+ rekorderen,
amikor azt egy uj felvétel elinditasa elott csatlakoztatja. A betegazonositd megadasara, illetve a datum és az id6
beallitasara vonatkozé utasitasokért olvassa el a Holter kiértékeld rendszer felhasznaléi kézikonyveét.

Az elemtarto fedelének felnyitasa és lezarasa

A H3+ elemtart6 rekesze a rajta 1évo fedél felnyitasaval érhetd el. Az elemtart6 fedelének felnyitasahoz nyomja le
¢és csusztassa ki az elemtartd fedelét, amig le nem valik. Emelje fel és tavolitsa el.

s gl
11
"'_/ E:
(S
CIH3+ ‘
\ J

Az elemtarto fedelének lezarasahoz tegye az elemtart6 fedelét a H3+ eszkozre az alabb lathaté moédon, majd
csusztassa vissza a fedelet az ellenkez6 iranyban, mig a helyére nem kattan.

( — L

A betegkabel csatlakoztatasa

A H3+ betegkabel egy csatlakozoblokkbdl, egy fokabelbdl és 6t ehhez csatlakozo elvezetéskabelbol all.
Mindegyik elvezetéskabel egy kapcsos csatlakozoban végzddik. Csatlakoztassa 6vatosan a csatlakozoblokkot
a H3+ oldalan 1év6 bemeneti csatlakozoba.
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A beteg bekotése
A bor elékészitése, az elektrodak felhelyezése és a H3+ rogzitése
A bor elokészitése az elektrodak felhelyezése el6tt alapvetden fontos ahhoz, hogy a megfeleld jelmindség
biztosithato legyen a betegadatok felvétele soran. Ha az elektrodak gyengén érintkeznek a borrel, az zajtokozhat a
felvételben vagy a jel elvesztését eredményezheti, ami befolyasolhatja az EKG-adatok kiérétékelését. Az alacsony

amplitudoju jeleket ugyancsak a nem megfeleld bér—elektroda kontaktus okozhatja.

A bor elokészitéséhez:

1. Jelolje ki az 6t elektroda helyét a torzson az ebben a részben Az elektroddk elhelyezése cim alatt talalhato abra
alapjan.

2. Borotvalja le a sz6rt az elektrodak helyén.
3. Tordlje le a zsirt az elektrodak helyén egy alkoholos lappal vagy szappanos vizzel. Tor6lje szarazra a bort.
4. Egy suroloparnaval vagy dorzsolo hatast géllel finoman dorzsolje meg a bort az elektrodahelyek kozepén,

ahol a zselé érintkezési feliiletet fog 1étrehozni. Két vagy harom mérsékelten erds dorzsolés az egyes
helyeken altalaban elég.

MEGJEGYZES: Ennél a lépésnél tekintettel kell lenni a beteg bértipusara. NE horzsolja meg vagy sértse fel
a beteg boreét.

5. Csatlakoztassa a betegkabel elvezetéskabeleit az elektrodakhoz, mieldtt a betegre helyezné dket.

6. Helyezzen egy-egy elektrodat mind az 6t helyre. Rogzitse fel az egyes elektrodakat a kiils6 széliik és belso
gylrijik enyhe megnyomasaval.

7. Az elvezetéskabelek feleslegesen hosszu szakaszait laza hurkokba kell rendezni és ragasztoszalaggal a borre
kell tapasztani, nehogy a megrantasukkal levaljanak az elektrodak.

8. Csatlakoztassa a betegkabelt a rekorderhez, helyezzen be egy 01j AAA elemet, ellendrizze, hogy az EKG-
jelmindsége megfelelé-e, majd inditsa el a felvételt a kdvetkez6 oldalakon szerepld utasitasok alapjan.

9. Rogzitse a betegre a H3+ eszkdzt a hordtaskajaban vagy ontapado tasakjaban olyan helyen, ahol kicsi az

elmozdulas valészintisége (pl. csiptesse fel a hordtaskat a felséruhazat nyakrészére vagy néknél a melltartora
az Ov helyett; igazitsa az ontapado tasakot a ruha mellrészére vagy a borre; stb.).
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Az elektrodak elhelyezése

Az elektrédak elhelyezése: Bipolaris — Bipolaris —

Unipolaris
RA A neutralis jobb lab (Right Leg,
RL) elektréda barhova
elhelyezhetd, ahol kicsi az esélye a
RL mozgasi mitermék keletkezésének.
(Az ébran a szegycsont k6zéps6
g részén helyezkedik el.)
AV elvezetés a klinikus
preferencidja szerint barmelyik
mellkasi (V1 — V6) pozicioban
elhelyezhetd. (Az abran a V1
- pozicioban lathato.)
A bal lab (LL) elektroda a
bordakosar bal also részére
helyezve biztosithatja a
legkevesebb mitermék
keletkezését; azonban azért, hogy
Osszemérhetd legyen a standard
12-elvezetésnek mindsiil6 II-es
/\ elvezetéssel, az LL elvezetést a
torzs bal also részére kell helyezni,
a lehetd legkozelebb a csipohoz.
AHA IEC
RA R Jobb oldali kulcscsont az abra szerint.
LA L Bal oldali kulcscsont az abra szerint.
RL N Referencia elvezetes vagy foldelés. A beteg szamara legkényelmesebb helyet kell valasztani.
LL F A bordakosar bal also széle vagy a torzs bal also része.
\" Cc Mellkasi aktiv elvezetés.
AHA IEC
RA = Fehér R = Piros
LA = Fekete L = Sarga
RL = Zdld N = Fekete
LL = Piros F = Zold
V = Barna C = Fehér

mellkasi elvezetés

RA és LA = az 1-es csatorna a bipolaris I-es elvezetés
RA és LL = a 2-es csatorna a bipolaris ll-es elvezetés
V és RA/LA/LL = a 3-as csatorna egy unipolaris

R és L = az 1-es csatorna a bipolaris |-es elvezetés
R és F = a 2-es csatorna a bipolaris Il-es elvezetés

C és R/L/F = a 3-as csatorna egy unipolaris mellkasi
elvezetés

MUKODES

26. oldal



MUKODES
Az elem behelyezése

A H3+ egyetlen AAA alkali elemmel legfeljebb 7 napig miikodik.

Ha szeretne 01j elemet tenni az elemtart6 rekeszbe, tavolitsa el a H3+ elemtartojanak fedelét. Ha benne maradt egy
régebbi elem a rekeszben, vegye ki és selejtezze le. Az elemtart6 rekesz belsejében jelzett ,,+” jelnek megfeleld
iranyban helyezzen be egy 0j elemet.

— —
| =]

NI
SH: 10512001 9PRO
LR T
REF: 76165-501-50

™

N\ v

MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy a H3+ eszkoz 24 vagy 48 érdn, illetve 7 napon keresztiil felvételt
végezhessen, teljesen feltoltott elemre van sziikség. A miikédés biztositasa érdekében mindig uj elemet
haszndljon.

Ha megjelenik az alabbi abran lathato, alacsony toltdttséget jelzo jel, 4j elemet kell betenni.

B

I H3+

Zarja le a rekorder elemtartdjanak fedelét.

CIH3+ ’

\

Az elem behelyezését kovetden a kdvetkezd fog megjelenni:
e SZOFTVERVERZIO (pl. V 3.0.0)

Miutéan csatlakoztatta a betegkabelt , a H3+ haromcsatornas modja és a felvétel orakban szamitott id6tartama fog
kijelzésre keriilni:

e 3-CH xxxHR
MEGJEGYZES: Figyelmeztetd jelzés jelenik meg, ha helytelen médon egy 2 csatornds betegkdbelt

csatlakoztatnak. A felvétel nem tud folytatodni, amig a megfelel6 3 csatornas betegkabelt nem
csatlakoztatjak.
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MUKODES
Az esemény gomb hasznalata a menii léptetéséhez

Az Esemény gomb a H3+ aljan helyezkedik el. Ezzel az egy gombbal lehet 1épkedni az LCD-képerny6n, elinditani
a felvételt, illetve eseményjeldldket kivalasztani a felvétel kozben.

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

\)5511@-, ANSI/AAMI ES60601-1, IEC60601-1, Model: H3+
o CAN/CSA C22.2 No.60601-1, [ 5m147 HOLTER RECORDER
¢ us IECE0601-2-47

NG - @}, E CE 2 wol )

MadeinUSA

Az Esemény gombbal a menii kovetkezd elemére lehet lapozni.

e AKTUALIS IDO (OO:PP:MM)

I H3+

e AZONOSITO (ID) MEGEROSITESE

12345678901234
I H3+

MEGJEGYZES: Ha nem keriilt megaddsra azonosité a Holter kiértékeld rendszeren keresztiil, a kijelzén
csak az ,,ID” felirat jelenik meg.

Az Esemény gomb minden egyes megnyomasakor a H3+ eszkozon beallitott id6 és az egyes csatornaknal
kijelzend6 EKG-gorbe egymas utan ismétlddve megjelenik az alabbi sorrendben:

e [>]I>V->1d6->1->11->V->1d6->1->11->V->._..
MEGJEGYZES: Ha az id6 és/vagy az azonosité nincs megfeleléen bedllitva, tekintse meg a Holter

kiertekeld szoftver felhasznaloi kézikonyvében az ido/datum és azonosito USB-kabel segitségével tortéenc
bedllitasara vonatkozo utasitasokat. Ha sziikséges, tavolitsa el az elemet és kezdje ujra.
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MUKODES

Az EKG-csatornak kijelzése

Ez a funkci6 a megfeleld jelmindség biztositasa érdekében az Gsszes
EKG-csatorna vizualis megtekintését teszi lehetvé a felvétel
elinditasa elott. Sziikség esetén ekkor 0j elektrodahelyek készithetok
el6 és az elvezetések Gjrapozicionalhatok.

Miutan az els6 csatorna megjelenik a kijelz6n, az Esemény gomb
megnyomasaval tovabbléphet a kdvetkezd csatorna I-es, II-es és V
elvezetésére.

Ha barmelyik elvezetés hibas, a kijelz6 jobb also sarkaban
megjelenik az elvezetés(ek) cimkéje, mégpedig onalldan vagy
kombinacioban: RALALLV.

MEGJEGYZES: A gorbe 4 mm/mV erdsitéssel keriil kijelzésre az LCD kijelzén az EKG teljes
megjelenitése érdekében.

MEGJEGYZES: Optimdlis esetben a hdarom elvezetésbdl legaldbb egynek vagy tobbnek megfeleld
amplitudoju EKG-t kell szolgaltatnia ugy, hogy a QRS-jel nagyobb legyen a P- és a T-hullamok jelénél.
Az elvezetések athelyezésére lehet sziikség.

Felvételi folyamat inditasa

1.

2.

Ha sziikséges, torolje a memoriat a H3+ USB-kabel hasznalataval a Holter rendszerszoftveren keresztiil.
Készitse el6 a beteg borét és kosse be a beteget.

Csatlakoztassa a betegkabelt a H3+ eszkdzbe.

Téavolitsa el a H3+ elemtart fedelét.

Helyezzen be egy uj AAA elemet az elemtarto rekeszbe.

Ellendrizze, hogy a helyes id6 és azonosito keriilt-e megadasra.

Ellendrizze az amplitadot és a jelmindséget az egyes elvezetések vagy csatornak kijelzésével: a meni
lapozasahoz hasznalja az Esemény gombot.

A felvétel elinditasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva 3 masodpercig az Esemény gombot. A kijelzén az
alabbi informacid jelenik meg, amely jelzi, hogy a H3+ felvételi modba keriilt.

MEGJEGYZES: A felvétel az Esemény gomb megnyomdsat kovetd 15 percen beliil automatikusan elindul,
biztositva ezzel azt, hogy a felvétel akkor is elinduljon, ha az Esemény gombot 3 masodpercnél révidebb ideig
tartottdk lenyomva.

Felvétel kozben

A H3+ normal miikodése soran az R betii és az aktudlis id3 (OO:PP:MM)
a felvételi munkamenet soran folyamatosan latszodik a kijelzon. W

C1H3+
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MUKODES

Ha a felvétel kozben eltavolitjak az elemet, a H3+ abbahagyja a felvételt és a —
kijelz6 iiressé valik. A felvett adatokat a rendszer eltarolja, amelyeket vagy

le kell tolteni, vagy le kell tordlni a Holter kiértékeld rendszerben, hogy 1j

felvételt lehessen inditani. Elem behelyezésekor a kijelzén megjelenik a CIH3+
felvett adatok azonositdja (ID).

Ha a felvétel soran elvezetéshiba 1ép fel, a kijelzén az id6t61 jobbra
megjelenik az elvezetéshiba jelzése.

Az elvezetéshiba jelzése akkor is megjelenik, amikor a betegkabel
lecsatlakozik a rekorderrdl. A betegkabel levalasztasa javasolt
viszont akkor, amikor az elektrédakat friss elektrodakra cserélik

a hosszt felvételek alatt.

Napléesemények bevitele (opcionalis)

A felvételi folyamat soran arra kérheti a beteget, hogy
kiértékelési célokbol jeloljon be egy idoszakot a H3+ m
eszkdzben. Miutan az id6szak megadasra keriilt, it

megkérheti a beteget, hogy jegyezze fel az id6t és a tiinetet
a betegnaploban. CIH3+

Ha eseményt szeretne megadni a felvétel elsé perce utan, nyomja meg a H3+ Esemény gombjat. Mindaddig,
amig tjabb eseményt nem lehet megadni, egy * jelzés fog latszodni a kijelzén az aktualis id6t6] jobbra.

MEGJEGYZES: Ha mindekozben elvezetéshiba dll fenn, akkor az elvezetéshiba helyett a * jelzés fog
latszodni. Ha az elvezetéshiba nem sziinik meg, az elvezetéshiba jelzése az esemény befejezédése utan
ujra fel fog tinni a kijelzén.

Felvételi folyamat leallitasa

A felvételi folyamat végén az id6 eltlinik az LCD
kijelz6rol, az azonosito pedig forditott szinben fog D: 01234567890
megjelenni, ami jelzi a felvételi id6szak leteltét.

CIH3+

A felvétel ido6 elotti leallitasa megtehetd az elem rekorderbdl valo eltdvolitasaval. Az elem Gjboli behelyezésekor a
kijelzén megjelenik az azonositd, mégpedig forditott szinben.

A folytatashoz:

1. Tavolitsa el a H3+ elemtart6janak fedelét.

2. Vegye ki az elemet és a megfelelé modon artalmatlanitsa.
3. Tegye vissza az elemtarto fedelét.

4. Huzza ki a betegkabelt a rekorderbdl.

A H3+ altal rogzitett adatokat ezutan let6ltheti a Holter kiértékeld rendszerben a H3+ USB interfészkabel
csatlakoztatasa révén. Az adatok letoltése utan a felhasznal6 torli a memoriat, és ezzel a H3+ készen 4ll a kovetkezd
beteg felvételének elinditasara.
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A betegnek sz6l6 utasitasok

A H3+ rekorder nem vizallo. Ugyelni kell a vizt8l és az egyéb folyadékoktol valo megovésara.

Ha a H3+ rekorder kikapcsol a rogzitési folyamat soran, forduljon a helyi egészségiigyi szakemberhez.

Ha a H3+ rekorder olyan mértékben nedves lesz, hogy a kijelz6 leall, forduljon a helyi egészségiigyi szakemberhez.
Gyo6z6djon meg arrdl, hogy az elektrodak (ragadds tapaszok) elég jol illeszkednek-e a bdrére. Alkalomadtan,
ha az elektrodak esetleg levalnak vagy fiirddni szeretne, sziikség lehet az elektrodak eltavolitasara és ujakra
cserélésére. Ehhez az alabbi 1épéseket kell elvégeznie:

1. Az EKG-felvétel e folyamat soran nem szakad meg. Vegye ki a rekordert a tasakjabol vagy a hordtaskabol,

majd egyenesen felfelé huizva huzza ki a betegkabelt a rekorderbél, még MIELOTT lecsatlakoztatné az
elektrodakat és az elvezetéskabeleket.

| Patient Cable
LY J L

2. Ovatosan fejtse le az elektrodakat a bérérol és tavolitsa el az elvezetéskabeleket az elektrodakbol. Dobja ki a
hasznalt elektrodakat.

3. Pattintsa ra az elvezetéskabeleket az 01j elektrodakra.
4. Helyezze fel az elektrodakat megtisztitott és szaraz bérére (ne legyen rajta testapolo, olaj vagy por) az alabbi

abran lathato elvezetéshelyeken.

Az elektrédak elhelyezése (AHA szinek)

WHITE Right Arm
RA
GREEN RL
BROWN vy
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Az elektrédak elhelyezése (IEC szinek)

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

5. Csatlakoztassa ujra a betegkabelt a rekorderhez.

6. Tegye vissza a rekordert a hordtaskaba vagy az dntapado tasakba, majd rogzitse azt a ruhjan.

MUKODES
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KARBANTARTAS

A H3+ és tartozékainak tisztitasa
1. Huzza ki a kabeleket és tavolitsa el az aramforrast az eszkozbdl tisztitas elbtt.

2. Mossa ki az ujrahasznalhat6 hordtaskat kimélé mosodszerrel, majd hagyja megszaradni a levegon. Ne szaritsa
gépben a hordtaskat.

3. Az altalanos tisztitdsahoz hasznaljon puha, sz6szmentes, enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlékendét.
Tordlje meg és szaritsa meg a levegén.
e Hasznaljon puha, szoszmentes torl6kend6t
e Ne hasznaljon oldoszereket
e Ne hasznaljon suroldszert vagy surolo hatast anyagokat

4. Az eszkoz, a kabelek és az elvezetések kiils6 feliiletének fertdtlenitéséhez tordlje meg a feliileteket a
kovetkezokkel:

e Clorox Healthcare® fehéritd, csiradld hatasu tisztitokendok (a termékcimkén 1évo utasitasok szerint
hasznalja), vagy

e Puha, szoszmentes torldkendd natrium-hipoklorit oldattal (10%-os haztartasi fehéritét tartalmazoé vizes
oldat) benedvesitve legalabb 1:500 aranyu higitasban (legalabb 100 ppm szabad klor) és legfeljebb 1:10
aranyu higitasban, az APIC Fert6tlenitdszerek kivalasztasa és hasznalata utmutatdjanak ajanlasa szerint.

5. Fokozott ligyeljen arra, hogy sehol ne maradjon felesleges folyadék, mivel az a fémekkel érintkezve korr6ziot
okozhat.

7. Ne alkalmazzon talsagosan erds szaritasi technikakat, példaul fitélevegdvel torténd szaritast.

FIGYELEM: Ne engedje, hogy folyadék jusson az eszkozbe, és ne tisztitsa/fertétlenitse az eszkozt vagy
a betegkabeleket folyadékba merités, autoklavozas vagy goztisztitds révén. Soha ne tegye ki a kabeleket
erds ultraibolya sugarzasnak. Ne sterilizalja az eszkozt vagy az EKG-kabeleket etilén-oxid (EtO) gazzal.

FIGYELEM: A jelen kézikonyvben nem szerepl6 tisztito/fertétleniték haszndlata, vagy a javasolt
eljarasok be nem tartasa a felhasznalok, betegek és mas jelenlevik sériilésének, illetve az eszkoz
karosodasanak megnévekedett kockdzatat rejti magaban.

MEGJEGYZES: Azok a termékek, amelyek csak a fent emlitett fertStlenitGszereket tartalmazzak, valésziniileg

kompatibilisek az eszkiozzel. Egyes termékek tobbféle szer keverékét tartalmazzak, és ezek nagy mennyiségben
és gyakran alkalmazva artalmasak lehetnek. Az ésszetevok listdjat lasd a termék anyagbiztonsagi adatlapjan.
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KARBANTARTAS
ldoszakos karbantartas

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a H3+ eszkdz és a betegkabel nem sériilt vagy torott-e.

1. A betegkabel karbantartasa: Hasznalat elott ellendrizze a betegkabelt, hogy nincsenek-e rajta repedések vagy torések
*  Akabelt a javasolt csiradlé hatasu oldatokkal fertétlenitse
*  Alkohol hataséra az anyagok megkeményedhetnek és repedések alakulhatnak ki
* A betegkabeleket laza hurokban feltekerve kell tarolni. Ne huzza vagy nyujtsa a kabeleket, és ne
csavarja fel 6ket szorosan
+  Id6szakosan (a hasznalattol és az apolastdl fiiggden) cserélje ki a betegkabeleket

2. Kiils6 szemrevételezés:
*  Ellendrizze a csatlakozokat, hogy érintkezdik nem lazultak-e ki vagy hajlottak-e meg, illetve nem
korrodaltak-e
*  Ellendrizze, hogy a boritas nem vetemedett-e el, nincs-e sériilés a feliileten, illetve minden alkatrész megvan
»  Ellendrizze, hogy nincs-e egyéb sériilés az eszk6zokon

Amikor a H3+ mar tobb hénapja hasznalaton kiviil van, a datum és az id6 beallitasai elvésznek. A rekorder belsd litium
elemének ujboli feltdltéséhez az alabbi Iépések sorozatat kell végrehajtani:

*  Helyezzen be egy AAA alkali elemet a rekorder akkumulatortartojaba, majd hagyja toltddni a rekordert
legalabb 24 oraig.

*  Azid6 és a datum bedllitasahoz csatlakoztassa a H3+ rekordert és a H3+ interfészkabelt, majd csatlakoztassa
a kabelt a HScribe késziilékhez vagy egy olyan Welch Allyn kliens szamitogéphez, amelyikre telepitve van a
Web Upload szoftver.

Termeék élettartama

A H3+ esetében a gyartd 5 éves élettartamot hatarozott meg, ami nem vonatkozik a tartozékokra, kabelekre és
akkumulatorokra. A termékszerviz, a tartozékok ¢€s a cserealkatrészek sziikség esetén elérhetok a Welch Allyn
vallalaton és annak hivatalos partnerein keresztiil. A Holter rekorder, a tartozékok és az alkatrészek meghatarozott
¢élettartamuk lejarta utani hasznalata a berendezés karosodasahoz és a felhasznald sériiléséhez vezethet.

A hulladék anyagok artalmatlanitasa

Az artalmatlanitast a kdvetkez6 1épések szerint kell végrehajtani:
1. Kovesse a felhasznaldi kézikonyv ezen részében talalhato tisztitasi és fertGtlenitési utasitasokat.

2. Torolje a betegekhez/korhazhoz/klinikahoz/orvoshoz kapcsolodo Gsszes meglévo adatot. Az adatok torlése elott
végezhet biztonsagi mentést.

3. Kiilonitse el az anyagokat az Gijrahasznositasi folyamat el6készitése soran
o Az alkatrészeket az anyagtipus alapjan kell szétszerelni és Gjrahasznositani

A muanyagot milanyag hulladékként kell ujrahasznositani
o A fémeket fémekként kell Gjrahasznositani
e Ide tartoznak a tdmegiikben 90%-nal tobb fémet tartalmazo laza alkatrészek is
e Ide tartoznak a csavarok és a kapcsok is

o Az elektronikus alkatrészeket, beleértve a tapkabelt is, az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairol szolo iranyelv (WEEE) szerint kell szétszerelni €s Gjrahasznositani.

o Az akkumulatorokat ki kell venni az eszkdzbdl és a WEEE iranyelv szerint Gjra kell hasznositani
A felhasznalok kotelesek az orvostechnikai eszkdzok és tartozékok biztonsagos artalmatlanitisara vonatkoz6 minden

szovetségi, allami, regionalis és/vagy helyi térvénynek és szabalyozasnak megfelelden eljarni. Ha kétségei vannak, akkor az
eszkoz felhasznalojanak elGszor fel kell vennie a kapcsolatot a Hillrom miiszaki timogatasaval a biztonsagos leselejtezési

protokollokkal kapcsolatos Gitmutatasért.
W o

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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Az alabbi tablazatok olyan hibakkal és elvezetéshibaval kapcsolatos lizeneteket, valamint szimbolumokat
tartalmaznak, amelyek megjelenhetnek a H3+ kijelzdjén a bekapcsolas, a beteg bekotése, a felvétel,
illetve a Holter kiértékeld rendszerhez csatlakozas soran.

Uzenetek tablazata

Uzenet Leiras/Megoldas

-:1 Cserélje ki az eszkdzben lévd elemet egy teljesen friss elemre.
. A felvétel elinditasa el6tt jelenik meg annak megerésitéseként, hogy az
;?()z(xxxﬁ)g(xxx%x)z(x azonositd megadasra kerllt. Ha az ,ID:” utan talalhaté mezd lres, az
azonositot nem toltotték be a H3+ eszkdzbe.
A forditott szin (fehér karakter fekete hattérrel) azt jelzi, hogy a felvételi id6szak
letelt és a felvétel leallt. A memodria torléséig nem indithato Uj felvétel.
@ 2 csatornas betegkabel van csatlakoztatva, ami nem helyes.
A felvétel nem tud folytatédni, amig a megfeleld 3 csatornas kabelt nem
csatlakoztatjak.
Elvezetéshiba jelzése a felvétel kozben. Ellendrizze, hogy az dsszes
o elvezetéskabel és elektréda csatlakoztatva van-e. Ellenérizze, hogy a
betegkabel megfeleléen csatlakozik-e a rekorderhez.
R Felvétel jelzése.
Esemeényjeldlf jelzés.
USB Jelzi, hogy a letdltéshez sziikséges H3+ USB-kabel csatlakozik
a H3+ eszkézhoz.
RA” RA elekirodaval kapcsolatos hiba a beteg bekétése kdzben. Ellenérizze,
" hogy az elvezetéskabel nem valt-e le, vagy nem kell-e kicserélni az elektrédat.
LA” LA elekirodaval kapcsolatos hiba a beteg bekotése kdzben. Ellenérizze,
? hogy az elvezetéskabel nem valt-e le, vagy nem kell-e kicserélni az elektrédat.
» LL elektrédaval kapcsolatos hiba a beteg bekotése kézben. Ellendrizze,
»LL 1 . : e -
hogy az elvezetéskabel nem valt-e le, vagy nem kell-e kicserélni az elektrodat.
v V elektrodaval kapcsolatos hiba a beteg bekotése kdzben. Ellenérizze,
” hogy az elvezetéskabel nem valt-e le, vagy nem kell-e kicserélni az elektrddat.
SRALL.IN” Egy vagy tobb, esetleg az 6sszes elvezetéssel kapcsolatos hiba a beteg
kombinacioja bekotése kozben. Ellenérizze az elvezetéskabeleket és az elekirodakat.

Eszkoz naploéfajlok

A rekorderben a Welch Allyn miiszaki iigyfélszolgalata szamara informacioval szolgél6 szerviz naplofajlok
talalhatok, amelyek a H3+ rekorder Windows Explorer bongészon keresztiili megnyitasaval elérhetok.

A DEVICE.LOG ¢és a RECORD.LOG fajlok kimasolhatok és e-mailben elkiildhet6k a Welch Allynnek hibaelharitas
céljabol. Ezek a fajlok torlésre keriilnek, amikor a felvett EK G-adatokat torlik a kovetkez6 felvétel elokészitéseként.
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UZENETEK ES TUDNIVALOK

Az alabbi rendszerinformaciokat az On kényelmére tiintettiik fel. Ezekre az informéciokra akkor van sziiksége,
ha a H3+ szervizelésre szorul. Ne mulassza el megadni ezeket az informacidkat, miutan az eszkoz szervizelése
megtortént.

Jegyezze fel valamennyi alkatrész modell- és sorozatszamat, az alkatrészek eltdvolitdsanak és/vagy cseréjének
datumat, valamint a kereskedd nevét, akitol az alkatrészt vasarolta és/vagy aki azt telepitette.

Azon kiviil, hogy ezeket az informacidkat rogziti, a rendszerinformaciok garancialis feljegyzést is nytjtanak
arrél, hogy mikor kertilt szervizbe az On eszkoze.

Rendszerinformacios bejegyzések

Gyarto: Telefonszamok:

Welch Allyn, Inc. USA-beli: 800.231.7437

4341 State Street Road Eurépai: +39.051.298.7811

Skaneateles Falls, NY )

13153 USA Ertékesitési osztaly: ~ 800-231-7437
Szerviz: 1.888.667.8272
Egység/Termék neve:

Termékinformacio:

Vasarlas datuma: / /

Beszerzés:

Sorozatszam:

Szoftververzio:

A sorozatszam és a cikkszam helye

Amikor kérdéseivel vagy szervizzel kapcsolatos tajékoztatasért hivja kollégainkat, készitse el a sorozatszamot és
a cikkszamot.

A sorozatszam és a cikkszam (REF) az elem alatt, az egység elemtartd rekeszében talalhato, az alabbiakban lathato
abrahoz hasonléan.

1

[
TR
SN: 10512001 9PRO
LU
REF: 76165-501-50
|

1
- 7
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IEC 60601-1-2 (EMC nemzetkozi szabvany, 3. kiadas)

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata: Elektromagneses kibocsatasok

A berendezést az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra szantak. A
berendezés vasarldjanak vagy felhasznalojanak biztositania kell, hogy a berendezést ilyen kdrnyezetben hasznaljék.

Kibocsatasi teszt

Megfeleléség

Elektromagneses kérnyezet: Utmutaté

RF- 1. csoport A berendezés kizaroOlag a belsé miikddéséhez hasznal

kibocsatasok radidfrekvencias energiat. Ennélfogva az RF-kibocsatas igen

CISPR 11 alacsony szint(, varhatdéan nem okoz semmilyen interferenciat a
kozelben levd elektromos eszk&zOkkel.

RF- B osztaly A berendezés barmilyen létesitményben hasznalhato, ideértve a

kibocsatasok lakossagi és a kbzvetlenul a nyilvanos, alacsony feszultségi, a

CISPR 11 lakossagi épuletek ellatasara szolgalo elektromos haldzatra

Harmonikus Nem kotott létesl'tményeket is.

kibocsatasok IEC alkalmazhat6

61000-3-2

Feszlltségingadozas Nem

ok/villogas (flicker) alkalmazhato

IEC 61000-3-3

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata: Elektromagneses zavartirés

A berendezést az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szantak. A
berendezés vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a berendezést ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi
teszt
Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

Megfelel6ség

+/- 6 kV érintkezéskor
+/- 8 kV, levegd

Megfelel6ségi szint

+/- 6 kV érintkezéskor
+/- 8 kV, levegb

Elektromagneses kornyezet: Utmutaté

A padl6 anyaga fa, beton vagy keramialap
legyen. Ha a padlé miianyag burkolattal
rendelkezik, a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Feszlltségletoré
sek, révid idejl
fesziiltségkimara
dasok és
fesziltségvaltoza
sok a bemend

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

magneses tér

tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

Halozati 3 A/m 3 A/m A halozati frekvencias magneses tér
frekvencias jellemzdinek meg kell felelnitik a szokasos
(50/60 Hz) kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezet

altalanos terlletén elvarhaténak.

MEGJEGYZES: Az UT a valtfesziiltségii tapellatas fesziiltsége a tesztszint alkalmazdsa elétt.
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata: Elektromagneses zavartiirés

A berendezést az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szantak. A
berendezés vasarlojanak vagy felhasznalojanak biztositania kell, hogy a berendezést ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

. . IEC 60601 teszt = Megfelelésé . .
Kibocsatasi Vizszintbe gi szint Elektroméagneses kérnyezet: Utmutaté

teszt helyezés

A berendezéstdl (és annak kabeleitdl) legalabb akkora
tavolsagra nem szabad hordozhat6 és mobil
radiéfrekvencias tavkozlési késziilékeket hasznalni, mint
amely az ado6 frekvencidja alapjan az alkalmazandé
egyenletbdl kiszamithato.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag

Vezetett RF [IEC | 3 Vrms 3 Vrms d= [ 35 ]\/F
61000-4-6 150 kHz — 150 kHz — 3Vrms
80 MHz 80 MHz
d=[22]VP 80 MHz és 800 MHz kozott
Sugarzott RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz — 80 MHz —
2,5 GHz 2,5 GHz d= [33'5 ]\/ﬁ 800 MHz és 2,5 GHz kozott

A P az ado6 gyartdja altal wattban (W) megadott
maximalis kimeneti teljesitmény, a d pedig a
méterben (m) megadott javasolt elkllonitési
tavolsag.

A rogzitett radiéfrekvencias jeladdkhoz tartozé mezék
térer6sségének egy elektromagneses helyszini
felmérésa alapjan alacsonyabbnak kell lennie az egyes
frekvenciatartomanyokb megfeleléségi szintjénél.

Interferencia Iéphet fel az alabbi szimbdélummal ellatott
berendezések kdzelében:

)

a. A rogzitett jeladok, példaul radidtelefonok (mobil vagy vezeték nélkiili) és foldi mobil radideszkdzok bazisallomasai, amator
radidberendezések, AM- és FM-radidberendezések ¢és televizids berendezések adoallomasai altal kibocsatott mezd erdssége
elméletileg nem josolhatd meg pontosan. A rogzitett radidfrekvencias jeladok elektromagneses kornyezetének felméréséhez
helyszini elektromagneses vizsgalatot kell végezni. Ha a berendezés hasznalati helyén mért térerdsség tullépi a fentebb leirt,
alkalmazhat6 radiofrekvencias megfeleldségi szintet, akkor a berendezés megfeleld miikodésének biztositasahoz
figyelemmel kell kisérni annak {izemelését. Rendellenes miikddés esetén tovabbi intézkedésekre, példaul a berendezés
helyzetének vagy helyének modositasara lehet sziikség.

b. A 150 kHz-t61 80 MHz-ig terjedd tartomanyban a mezd erésségének [3] V/m alatt kell lennie.
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Ajanlott elkiilonitési tavolsag a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias tavkozlési késziilékek,
valamint a berendezés kozott

A berendezést olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra tervezték, amelyben a sugarzott
radiofrekvencias zavarok szabalyozva vannak. A berendezés tulajdonosa vagy hasznaloja elkeriilheti az
elektromagneses interferencia kialakulasat, ha a hordozhato és mobil radiofrekvencias tavkozlési eszkdzok
(radidadok) és a berendezés kozott az alabbiakban javasolt, a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti
teljesitményétdl fiiggd minimalis tavolsagot fenntartja.

Az ad6é maximalis névleges Az ado frekvenciajanak megfelel6 elkiilonitési tavolsag (m)
kimeneti teljesitménye
wattban
150 KHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12P d=23JP
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7 m
1 1,2m 23m
10 40m 7,0 m
100 12,0 m 23,0m

Amennyiben az add maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti tablazatban, a méterben (m) kifejezett
javasolt tavolsag d az add frekvenciajara vonatkozoé egyenlettel becsiilheté meg, ahol P az adé wattban (W)
kifejezett maximalis kimeneti teljesitménye az add gyartoja szerint.

1. megjegyzés: 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomdnyra vonatkozo szepardcios tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: Ez az utmutatds nem feltétleniil érvényes minden helyzetre. Az elektromagneses terjedést az
épiiletek, a targyak és az emberek altal okozott elnyelodések és visszaverddeések is befolyasoljak.
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