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PAZINOJUMI

Razotaja atbildiba
Uzneémums Welch Allyn Inc. uznemas atbildibu par ietekmi uz droSumu un veiktspgju tikai gadijuma, ja:

*  montazas darbibas, pagarinataju uzstadisanu, atkartotu regulésanu, modifikacijas un remontdarbus
veic tikai uzngmuma Welch Allyn. Inc. pilnvaroti specialisti;

* ierice tiek lietota atbilstosi lietoSanas noradijumiem.

Klienta atbildiba

Sts ierices lietotdjs ir atbildigs par atbilsto$a tehniskas apkopes grafika ievie$anu un izpildi. Pretgja gadijuma
pastav darbibas traucgjumu rasanas un veselibas apdraud&juma izraisiSanas risks.

Aprikojuma identifikacija
Welch Allyn Inc. aprikojuma identifikacijai tiek izmantots s€rijas un atsauces numurs, kas atrodas ierices
aizmuguré€. Ir jaievero piesardziba, lai Sie numuri netiktu bojati.

Uz ierices izstradajuma uzlimes ir drukats unikalais identifikacijas numurs, ka arf cita svariga informacija.

Serijas numura formats ir $ads:

GGGNNSSSSSSS
GGG = pirmais G vienmer ir 1, kuram seko divi cipari, kas norada izgatavosanas gadu.
NN = razo$anas nedéla

SSSSSSS = razosanas secibas numurs

Serijas numurs un dalas numurs (REF) atrodas zem baterijas, ierices baterijas nodalijuma, atbilstosi nakamaja
att€la paraditajam.

[ =]
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SN: 10512001 9P

NIRRT
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Pazinojumi par autortiesibam un preé¢u ziméem

Saja dokumenta ietilpst ar autortiesibam aizsargata informacija. Visas tiesibas paturétas. Nekadu §T dokumenta
dalu nedrikst kopgt, reproducét vai tulkot cita valoda, ja nav ieprieks$ sanemta atbilstosa rakstiska atlauja no
uznémuma Welch Allyn. Inc.
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PAZINOJUMI

Cita svariga informacija

Saja dokumenta ieklauta informacija var tikt mainita bez iepriekigja bridinajuma.

Welch Allyn Inc. nesniedz nekadas garantijas attieciba uz $o materialu, tostarp, bet ne tikai, ietvertas garantijas par
pardodamibu un piemérotibu noteiktam nolikam. Welch Allyn Inc. neuznemas nekadu atbildibu par kladam

vai iztrikumiem $aja dokumenta. Welch Allyn Inc. neapnemas atjauninat vai uzturét aktualu $aja dokumenta
ieklauto informaciju.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem Eiropas Savieniba

Par jebkuru ar So ierici saistitu nopietnu incidentu ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti,
kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu un/vai dzivo pacients.
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INFORMACIJA PAR GARANTIJU

Jusu Welch Allyn garantija

Uznémums Welch Allyn INC., (turpmakaja teksta — “Welch Allyn”) garantg, ka Welch Allyn izstradajumu
(turpmakaja teksta — “Izstradajumi”) sastavdalam nebiis materialu un izgatavosanas defektu perioda, kas noradits
izstradajuma pavaddokumentacija vai par kuru attiecigais pircgjs un Welch Allyn ir ieprieks vienojusies,

vai arf, ja nav noradits citadi, divpadsmit (12) m&nesu perioda no piegades datuma.

Attieciba uz pateréjamiem vai vienreizlietojamiem izstradajumiem, pieméram, bet ne tikai, papiru vai elektrodiem,
tiek garant@ts, ka tiem nebiis materialu vai izgatavosanas defektu 90 dienu perioda p&c piegades datuma vai pirmas
lietoSanas datuma, atkariba no ta, kur$ no Siem datumiem ir pirms otra.

Attieciba uz atkartoti lietojamiem izstradajumiem, tostarp, bet ne tikai, baterijam, asinsspiediena mériSanas
manseteém, asinsspiediena mérisanas caurulitém, devéju kabeliem, Y veida kabeliem, pacienta kabeliem,
novadijumu vadiem, magnétiskajiem datu nesgjiem, parngsasanas futraliem un stiprinajumiem, tiek garantgts,
ka tiem nebis materialu vai izgatavosanas defektu 90 dienu perioda. ST garantija neattiecas uz izstradajumu
bojajumiem, kas raduSies jebkada no talak noraditajiem apstakliem rezultata.

a) Transportesanas laika izraisiti bojajumi
b) Izstradajumu detalas un/vai piederumi nav iegtiti no Welch Allyn vai to lietoSanu nav apstiprinajis Welch Allyn

c) Izstradajuma nepareiza vai nolaidiga ekspluatacija un/vai uz attiecigo izstradajumu attiecinamo
noradijumu, kas ietverti instrukcijas un/vai pamacibas, nepildisana

d) Negadijums vai katastrofa, kas ietekmé attiecigos izstradajumus
e) Izstradajumu izmainas un/vai modifikacijas, kuru veikSanu nav pilnvarojis Welch Allyn

f) Citi gadijumi, attieciba uz kuriem Welch Allyn nav sapratigu kontroles iesp&ju, vai kuri nenotiek normalos
lietoSanas apstaklos

SIS GARANTIJAS NODROSINATIE TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLI IR IEROBEZOTI ATBILSTOSI
REMONTAM VAI NOMAINAIL NEIETUROT MAKSU PAR DARBU VAI MATERIALIEM, VAI JEBKADIEM
IZSTRADAJUMIEM, KURI TIEK KONSTATETI KA DEFEKTIVI WELCH ALLYN ISTENOTAS PARBAUDES
REZULTATA. Sie tiesiskas aizsardzibas lidzekli tiek noteikti Welch Allyn pazinojuma par konstatétajiem defektiem
pec to konstat€Sanas garantijas perioda. Welch Allyn pienakumi garantijas ietvaros nosaka, ka attieciga Izstradajuma
pircgjs uznemas segt (i) visas transportéSanas izmaksas, kas saistitas ar attiecigo izstradajumu nogadasanu Welch Allyn
galvenaja biroja vai cita vieta atbilstosi Welch Allyn, pilnvarota izplatitaja vai Welch Allyn parstavja sniegtajiem
noradijumiem, ka ari (ii) visus zaud&jumus, kas radusies transporté$anas laika. Tiek sniegta skaidra piekri$ana,

ka Welch Allyn atbildiba ir ierobezota un Welch Allyn nedarbojas ka apdrosinatajs. Izstradajuma pircgjs

ar izstradajuma akcepteSanu un pirkuma veikSanu apstiprina un piekrit, ka Welch Allyn nevar tikt saukts pie atbildibas
par zudumiem, kait&jumu vai bojajumiem, kas tieSi vai netiesi ir saistiti ar attiecigo izstradajumu. Ja atbilstosi
jebkadiem nosactjumiem Welch Allyn ir saucams pie atbildibas (iznemot $aja dokumenta noteikto garantiju)

par zudumiem, kait€jumu vai bojajumiem, Welch Allyn atbildiba ir ierobeZojama atbilstosi mazakajam

no faktiskajiem zudumiem, kait€juma vai bojajumiem, vai atbilsto$i Izstradajuma iegades cenai.
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INFORMACIJA PAR GARANTIJU

IZNEMOT SAJA DOKUMENTA NOTEIKTOS NOSACIJUMUS ATTIECIBA UZ DARBA IZMAKSU
KOMPENSESANU, PIRCEJA VIENIGAIS TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLIS ATTIECIBA UZ WELCH
ALLYN, KAS PIEMEROJAMS PRASIBAM ATTIECIBA UZ JEBKADU CELONU IZRAISITIEM
IZSTRADAJUMU ZUDUMIEM UN BOJAJUMIEM, IR DEFEKTIVO IZSTRADAJUMU REMONTS
VAI NOMAINA, JA ATTIECIGAIS DEFEKTS TIEK KONSTATETS UN PAR TO TIEK ZINOTS WELCH
ALLYN GARANTIJAS PERIODA LAIKA. NEKADA GADIJUMA, TOSTARP UZ NOLAIDIBU
ATTIECINAMU PRASIBU GADIJUMA, WELCH ALLYN NEVAR TIKT SAUKTS PIE ATBILDIBAS
PAR NEJUSIEM, SPECIALIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, VAI ARI JEBKADIEM CITIEM
ZUDUMIEM, ZAUDEJUMIEM VAI IZMAKSAM, TOSTARP PELNAS ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES
SODA SANKCIJU, NOLAIDIBAS VAI AR NORMATIVAJIEM AKTIEM NOTEIKTAS ATBILDIBAS
REZULTATA, VAI ARI CITADI. ST GARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS IZTEIKTAS VAI IETVERTAS
GARANTIJAS, TOSTARP, BET NE TIKAI, IETVERTAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PARDODAMIBU
UN PIEMEROTIBU NOTEIKTIEM NOLUKIEM.
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INFORMACIJA PAR LIETOTAJA DROSIBU

& BRIDINAJUMS! Norada, ka pastav lietotaja vai citu personu traumu izraisiSanas iesp&jamiba.
Uzmanibu! Norada, ka pastav ierices bojajumu izraisiSanas iesp&jamiba.
Piezime. Sniedz informaciju par ierices lieto§anu.

1 - -
/'\ BRIDINAJUMI

e Saja rokasgramata ir sniegta svariga informacija par §Ts ierices lietosanu un drosibu. Noraditajam
ekspluatacijas procediiram neatbilstosa riciba, ka arT ierices nepareiza vai nolaidiga lietoSana
un specifikaciju un ieteikumu neievérosana palielina risku, ka tiks izraisits kait€jums lietotajiem,
pacientiem un klateso$ajam personam, ka arT ierices bojajumi.

e  Apripétajiem ir ripigi jauzrauga zidainis vai bérns, kuram uzstadita Holtera monitoringa ierice,
lai nodroS$inatu ierices pareizu darbibu un pacienta kabela atbilstosu piestiprinasanu. Ieteicams pediatriskajiem
pacientiem izmantot pacienta kabeli ar Tsiem novadijumu vadiem.

o Ierice saglaba datus par pacientu fiziologisko stavokli atbilstosi aprikota analizes sistéma, un tie var biit noderigi
arstam vai klinikas specialistam diagnozes noteiksana. Tomer $adus datus nevar izmantot ka vienigo lidzekli
pacienta diagnozes noteikSanai.

e Paredzgtie lietotaji ir licencéti arsti, kas parzina mediciniskas procediiras un pacienta apriipi, un ir apmacrti
§1s ierices lietoSana. Pirms §s ierices izmantoSanas kliniskam lietojumam operatoram ir jaizlasa un jaizprot
lietotdja rokasgramatas un pargjas pavaddokumentacijas saturs. Nepietickamas zinasanas vai apmaciba
var palielinat kait€juma lietotajiem, pacientiem un klatesoSajam personam, ka arf ierices bojajumu
izraisiSanas risku. Lai uzzinatu par papildu apmacibas iesp&jam, sazinieties ar Welch Allyn klientu
apkalposanas dienestu.

e Lai nodroSinatu atbilstoSu operatora un pacientu drosibu, periférijas aprikojumam un piederumiem,
kas var nonakt tiesa saskar€ ar pacientu, ir jaatbilst standartiem UL 2601-1, IEC 60601-1 un IEC 60601-2-47.
Izmantojiet tikai ierices komplektacija ieklautas un Welch Allyn Inc. nodrosinatas dalas un piederumus.

e IzmantoSanai ar o ierici paredz&tajiem pacienta kabeliem ir papildpretestiba (vismaz 7 kiloomi) katra
novadijuma, lai nodro$inatu aizsardzibu pret defibrilaciju. Pacienta kabeli pirms lietoSanas ir japarbauda,

vai tiem nav konstatgjamas plaisas vai liizumi.

e  Stravu vadosas pacienta kabela, elektrodu un saistito CF tipa savienojumu dalas, kas nonak saskare ar pacientu, tostarp
pacienta kabela un elektrodu nullvadi, nedrikst nonakt saskar€ ar citam stravu vado$am dalam, tostarp zemgjumu.

e Lai noverstu nopietnu traumu vai naves izraisiSanas risku pacienta defibrilacijas laika, nepieskarieties iericei
vai pacienta kabeliem. Ka arT, lai lidz minimumam samazinatu kaitigu iedarbibu uz pacientu, ir janodrosina
atbilstoss defibrilacijas elektrodu novietojums attieciba pret ierices elektrodiem.

e Pastav spradzienbistamibas risks. Nelietojiet So ierici uzliesmojosu anestézijas maisijumu klatbatné.

e  Aizsardziba pret defibrilaciju tiek garantéta tikai gadijuma, ja tiek lietots originalais pacienta kabelis.
Jebkadas §Ts ierices modifikacijas var ietekmét aizsardzibu pret defibrilaciju.

e Vienlaiciga savienosana ar citam ieric€m var pastiprinat stravas noplidi.
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INFORMACIJA PAR LIETOTAJA DROSIBU
ST ierice ir paredzéta izmantoSanai ar $aja rokasgramata noraditajiem elektrodiem. Elektrodu uzstadisanas
vietu sagatavoSanai un pacienta uzraudzibai, lai noteiktu parmérigu adas kairinajuma, ickaisuma vai citu
nevelamu reakciju klatbiitni, ir jaizmanto atbilstosas kliniskas procediiras.

Monitoringa seansos, kas ilgst vairak par 24 stundam, ir javeic periodiska EKG elektrodu nomaina atbilstosi
izmantojamo elektrodu kvalitatei un veidam.

Lai noverstu iesp&jamo slimibu un infekciju izplatibu, vienreizlietojamos komponentus (piem., elektrodus)
nedrikst izmantot atkartoti. Lai nodro$inatu droSumu un efektivitati, elektrodus nedrikst izmantot p&c to
deriguma termina beigam.

Federalas sakaru komisijas bridinajums (15.21. pants): izmainu vai modifikaciju, kuras nav skaidri
apstiprinajusi par atbilstibu atbildiga puse, gadijuma var tikt anuléts lietotaja pilnvarojums veikt attiecigas
ierices ekspluataciju.

ST ierice nav paredz&ta izmantoS$anai ar augstfrekvences (HF) kirurgisko aprikojumu un nenodro$ina pacientam
aizsardzibu pret apdraud&jumu.

Sis ierices generdta signala kvalitati var nelabveligi ietekm@t citu medicinas iericu lietogana, tostarp,
bet ne tikai, defibrilatori un ultrasonografijas ierices.

Nav zinamu drosibas apdraud&jumu attieciba uz citu iericu, piem&ram, kardiostimulatoru vai citu
stimulatoru, izmanto$anu vienlaikus ar $o ierici; tomer ir iesp€jama signala traucg€jumu izraisiSana.

Ierices darbibu var ietekmét intensiva elektromagn@tiska starojuma avotu, pieméram, elektrokirurgijas
aprikojuma, klatbiitne.

So ierici drikst izmantot tikai vienam pacientam vienlaikus.
Parmérigas kustibas var negativi ietekmgt ierices darbibu.
Izmantojiet tikai ieteicamas baterijas. Citu bateriju izmantoSana var izraistt aizdegSanas vai spradziena risku.

Talak sniegtais bridinajums attiecas tikai uz riipnica konfiguréto 7 dienu monitoringa ierici ar pasiitiSanas numuru
H3PLUS-CXX-XXXXX:

Uz Holtera analizes sisteému attiecinamas prasibas Lai varétu veikt vairakas dienas ilgu H3+ monitoringa ierices
analizi, kuras ilgums parsniedz 48 stundas, Holtera programmatiiras versijai jabiit 5.14 vai jaunakai. Visas H3+
ierices ir ripnica konfigurétas 168 stundas (7 dienas) ilgam monitoringa seansam. Lai nodro$inatu atpakalsaderibas
atbalstu, H3+ lietotaja rokasgramatas kompaktdiska (9515-165-50-CD), map€ ar nosaukumu H3Prog, ir
nodro$inats H3+ programmeéSanas riks. Noradijumus par programmu H3+ Recorder Programming Tool skatiet §1s
rokasgramatas sadala “Ievads”.

Attiecas tikai uz ASV. Holtera analizes programmatiira HScribe ir paredzeta lietoSanai seansiem ar
ilgumu tikai I1dz 48 stundam. Papildinformaciju skatiet HScribe lietoSanas rokasgramatas ASV versijas
(9515-213-70-ENG) sadala “Lietosanas indikacijas”.

Sis produkts atbilst saisto$o elektromagnétisko traucgjumu, mehaniskas drosibas, veiktsp&jas un
biosaderibas standartu prasibam. Tomer izstradajums nevar pilniba noverst $adu potencialu pacienta
vai lietotaja apdraud&jumu:

Kaitgjumu vai ierices bojajumus, kas saistiti ar elektromagnétisko apdraud&jumu.
Mehaniska apdraud&juma raditu kaitgjumu.

Ierices, funkciju vai parametru nepieejamibas raditu kaitgjumu.

Nepareizas lietoSanas, piemeram, nepienacigas tiriSanas, raditu kaitgjumu un/vai
kait€jumu, ko rada ierices paklausana biologiskajiem rosinatajiem, kuri var izraisit spécigu
sistemisku, alergisku reakciju.

O O O O O

e H3+ Holtera monitoringa ierice nav paredzeta lietosanai zidainiem, kuru svars neparsniedz 10 kg (22 marc.).
o Lai péc iespgjas samazinatu pacienta sapiSanas vai znaugSanas risku, ripigi izvietojiet kabelus.
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INFORMACIJA PAR LIETOTAJA DROSIBU

A Uzmanibul!

e  H3+ monitoringa ierice nav idensdrosa. Ir jaievero piesardziba, lai ta nenonaktu saskare ar tideni
vai jebkadu citu Skidrumu.

e Lai netiktu izraisiti ierices bojajumi, pogu nospies$anai neizmantojiet asus vai cietus priekSmetus,
spiediet pogas tikai ar pirkstu galiem.

e Neméginiet tirit $o ierici vai pacienta kabelus, iegremdg&jot $kidruma, autoklavgjot vai tirot ar tvaiku, jo tadgjadi
aprikojums var tikt bojats, ka ar1 var samazinaties ta kalpoSanas ilgums. Lietojot tiriSanas/dezinfekcijas
lidzeklus, kuru izmantos$ana nav noradita attiecigaja dokumentacija, ieteicamo procediiru neveikSana
vai saskare ar materialiem, kas nav noraditi attiecigaja dokumentacija, var palielinat risku izraisit kaitgjumu
lietotajiem, pacientiem un klatesoSajam personam, ka arT ierices bojajumus. lerices un pacienta kabelu

sterilizacijai nedrikst izmantot etilénoksida (EtO) gazi.

e Noslaukiet ierices un pacienta kabela argjo virsmu ar dezinfekcijas Iidzekli, kas nesatur spirtu, un nosusiniet
ar sausu draninu.

e Stravu vadosas pacienta kabela, elektrodu un saistito CF tipa savienojumu dalas, tostarp pacienta kabela un
elektrodu nullvadi, nedrikst nonakt saskare ar citam stravu vado$am dalam, tostarp zem&jumu.

e Jerice un pacienta kabelis ir janotira p&c katras lietoSanas reizes. Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet
kabeli un savienojumu, vai nav konstatgjami bojajumi vai parmerigs nolietojums. Ja ir konstatgjami

bojajumi vai parmérigs nolietojums, nomainiet kabeli.

e Pacienta kabelus nedrikst vilkt vai stiept, jo pretja gadijuma iesp&jams izraisit mehaniskus bojajumus
un/vai elektriskus darbibas trauc€jumus. Pacienta kabeli pirms novietoSanas uzglabasanai ir jasatin valiga cilpa.

e Stierice darbojas tikai ar atbilstosi aprikotam iericém.
e Saja iericé nav detalu, kuru tehnisko apkopi varétu veikt lietotajs. Ja aprikojums ir bojats vai pastav
aizdomas par ta darbibas traucgjumiem, ta lietoSana ir nekav&joties japartrauc un pirms turpmakas

lietoSanas atbilstosi kvalificetiem specialistiem ir javeic ta parbaude/remonts.

e Soierici nav ieteicams izmantot, ja tuvuma atrodas attéldiagnostikas aprikojums, pieméram, magnétiskas
rezonanses att€ldiagnostikas iekartas, datortomografijas iekartas utt.

e Atbrivojoties no STs ierices, tas sastavdalam un piederumiem (piem., baterijam kabeliem un elektrodiem),
un/vai iepakojuma materialiem, ievérojiet attiecinamo normativo aktu prasibas.

e Uzglabajot AAA tipa baterijas nelietota iericg, ir iesp&jama bateriju satura nopliide. Ja ierice ilgstosi netiek
lietota, iznemiet no tas bateriju.

e Lainoverstu iesp&jamus ierices bojajumus, ir janodrosina atbilstiba talak noraditajiem apkart€jas vides apstakliem.

Darba temperatiira: no 5 ° Iidz +45 °C
Uzglabasanas temperatiira: no -20 ° lidz +65 °C
Relativais mitrums: 5-95%, bez kondensata
Atmosferas spiediens: 700—-1060 milibari
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INFORMACIJA PAR LIETOTAJA DROSIBU

Piezimes

Lai nodrosinatu pareizu EKG elektrodu uzstadiSanu un ierices darbibu, ir svarigi veikt pareizu pacienta sagatavosanu.

Veselibas apriipes iestades pienakums ir sniegt pacientam noradijumus par ricibu ierices nésasanas laika.
Skatiet §is lietotaja rokasgramatas sadalu “Noradijumi pacientiem”.

Ja elektrods nav pareizi pievienots pie pacienta vai viens vai vairaki no pacienta kabela novadijumiem
ir bojati, displeja tiek noradits novadijuma atteices stavoklis.

Kad ierice tiek piegadata no riipnicas, ta ir iestatita atbilsto$i ASV centralajai laika joslai. Ja ir nepiecieSamas
izmainas, pirms monitoringa ierices lietoSanas iestatiet pareizu datumu un laiku. Skatiet $aja lietotgja
rokasgramata sniegtos noradijumus.

Ja tiek nodrosinata atbilstosa apkope, paredzamais pacienta kabela kalpoSanas ilgums ir seSi ménesi pastavigas
lietosanas apstaklos.

Ja baterijas ir loti izlad&jusas, §1 ierice automatiski izsledzas (tukss ekrans).

Ja H3+nav ticies lietots vairaku ménesu ilguma, datums un laiks var tikt zaudeti. Lai uzladétu monitoringa ierices
ieksgjo litija akumulatoru, ir javeic talak noradita darbibu seciba.

 levietojiet AAA tipa sarma bateriju monitoringa ierices baterijas nodalfjuma un laujiet tai nodrosinat
monitoringa ierices baroSanu vismaz 24 stundu perioda.

* H3+ monitoringa ierici pievienojiet H3+ savienojuma kabelim un pievienojiet to pie HScribe
vai Welch Allyn Web Upload klienta datora, lai iestatitu laiku un datumu.

Nav nepieciesama lietotaja vai Welch Allyn darbinieku veikta sakotngja vai periodiska kalibracija.
Si ierice ir veidota ta, lai sist€éma nebiitu elementu, kuriem nepiecieSama kalibracija.

Atbilstosi standartu IEC 60601-1 un IEC 60601-2-47 nosacijumiem, 1 ierice ir klasificgjama atbilstosi talak
noraditajam.

* Ar iek$&ju baroSanas avotu

» CF tipa, pret defibrilaciju droSas dalas, kas nonak saskar€ ar pacienta kermeni

* Parasts aprikojums

* Nav piemérots lietoSanai uzliesmojosu anestézijas Itdzeklu klatbiitné

* Nepartraukta darbiba

Ierices UL klasifikacija:

Q}SSFF% Medicinas ierice ) i
ATTIECIBA_UZ ELEKTROTRIECIENU,VAIZDEGSANOS UN MEHANISKIEM
[H us APDRAUDEJUMIEM TIKAI ATBILSTOSI UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 Nr.

601.1 UN IEC60601-2-47
E467322
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APRIKOJUMA SIMBOLI UN MARKEJUMS

Simbolu skaidrojums

REF

“BRIDINAJUMS!” Bridinajumu pazinojumi $aja rokasgramata norada uz apstakliem
vai darbibam, kas var izraisit saslim$anu, traumas vai navi. Turklat, ja $ads
pazinojums ir noradits uz dalas, kas nonak saskarg ar pacienta kermeni, tas norada,
ka kabelos ir aizsardziba pret defibrilaciju. Bridinajuma simboli melnbalta
dokumenta tiek paraditi uz peleka fona.

“UZMANIBU!” — &ie pazinojumi $aja rokasgramata norada apstaklus vai darbibas,
kas var izraisit aprikojuma vai cita IpaSuma bojajumu vai datu zudumu.

Pret defibrilaciju droSa CF tipa dala, kas nonak saskaré ar pacienta kermeni

Baterija

Norzda uz atbilstibu attiecinamo Eiropas Savienibas direktivu prasibam
Norada, ka javeic atseviska atkritumu savakSana saskana ar Elektrisko un

elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) direktivu.

Skatiet lietoSanas rokasgramatu/bukletu.

Mediciniska ierice

Atkartota pasttijuma numurs

Modela identifikators

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Importetajs ES

Razotajs
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VISPARIGA APKOPE

Piesardzibas pasakumi
e  Pirms ierices parbaudisanas vai tiriSanas ta ir jaizslédz.
e lerici nedrikst iegremdét tident.
e  Nedrikst lietot organiskus $kidinatajus, Skidumus uz amonjaka bazes vai abrazivus tiriSanas lidzeklus,
kas var izraistt ierices virsmas bojajumus.

Parbaude

Ierices parbaudi veiciet katru dienu, pirms ierices izmantosanas. Ja tiek konstatéts, ka ir nepiecieSams ierices
remonts, versieties pie pilnvarota apkalpoSanas specialista, lai nodro§inatu nepiecieSamo remontu.

e Parliecinieties, vai visi kabeli un savienotaji ir drosi savienoti.

e  Parbaudiet futrali, vai nav pamanami bojajumi.

e Parbaudiet kabeli un savienotajus, vai nav pamanami bojajumi.

e Parbaudiet pogas un vadibas elementus, vai tie darbojas pareizi un to izskats neliecina par bojajumiem.

TiriSana un dezinfekcija

Informaciju par atbilstosam tiriSanas un dezinfekcijas procediiram skatiet 3. sadala.

Piesardzibas pasakumi

Nepiemérotu tirisanas Iidzeklu un procediiru izmantoSanas gadijuma var izraisit ierices bojajumus, padarit trauslus
novadijumu vadus un kabelus, ka arT izraisit metala koroziju un garantijas anuléSanu. Veicot ierices tiriSanu un
tehnisko apkopi, ieverojiet piesardzibu un izmantojiet atbilstosas procediras.

Atbrivosanas no aprikojuma

No & izstradajuma un ta piederumiem ir jaatbrivojas atbilstosi attiecinamo normativo aktu prasibam. So izstradajumu
nedrikst izmest ka neskirotus sadzives atkritumus. Specifisku informaciju par atbrivosanos skatiet vietng
www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMIBA (EMS)

A Visam medicinas elektroiekartam ir javeic 1pasi piesardzibas pasakumi attieciba uz
elektromagnétisko savietojamibu (EMS).
e Visas medicinas elektroiekartas jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar 3aja lietotaja
rokasgramata sniegto EMS informaciju.
e Portativais un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét medicinas elektroiekartas darbibu.

lerice atbilst visiem piemérojamajiem un pieprasitajiem standartiem saistiba ar elektromagnétiskajiem
traucéjumiem.

Parasti tas neietekmé tuvuma esoSas iekartas un ierices.

Parasti to neietekmé tuvuma esoSas iekartas un ierices.

lerices darbinaSana augstfrekvences kirurgisku vai MRA iekartu tuvuma nav drosa.

Tomeér ir ieteicams izvairtties no ierices lietoSanas arkartigi tuvu citam iekartam.

A BRIDINAJUMS Nelietojiet ierici citu iekartu vai medicinas elektrosistému tuvuma, uz tam zem
tam, jo tas var izraistt nepareizu darbibu. Ja $ada lietoSana ir nepiecieSama, noveérojiet ierici un citu
iekartu, lai parbauditu, vai tas darbojas normali.

& BRIDINAJUMS Kopa ar ierici izmantojiet tikai uznémuma Welch Allyn ieteiktos piederumus, jo
tiem ir veikts EMS saderibas novértéjums. Nomaina uz tadiem piederumiem, ko nav ieteicis uznémums
Welch Allyn, var negativi ietekmét EMS emisijas vai noturibu.

& BRIDINAJUMS Nodrosiniet vismaz 30 cm (1 pédas) atstatumu starp ierici un parnésajamo RF
sakaru iekartu. Ja netiek nodroSinats atbilstoSs atstatums starp iekartam, ierices veiktspé&ja var
pasliktinaties.

St ierice atbilst IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 4. izdevums). Skatiet atbilsto$os
noradijumus un razotaja deklaraciju, ka arT ieteicama atstatuma tabulas, nemot véra to, kuram
standartam ierice atbilst.
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMIBA (EMS)

Noradijumi un razotaja deklaracija: elektromagnétiskas emisijas
IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 4.1. izdevums)

lerici paredzéts izmantot elektromagnétiskaja vide, kas noradita tabula talak. Klientam vai ierices
lietotajam ir janodroSina lietoSana $ada vidé.

Emisiju parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide: noradijumi
RF emisijas 1. grupa lerice izmanto RF energiju tikai tas iek$éjo funkciju
CISPR 11 nodroSina$anai. Tapéc RF emisijas ir oti zemas un,

visticamak, neradis traucéjumus tuvuma eso$ajam
elektroniskajam iekartam.

RF emisijas B klase lerice ir piemérota izmantoSanai visas iestadés, tostarp
CISPR 11 majsaimniecibas un €kas, kas tieSi savienotas ar
majsaimniectbam paredzéto publisko zemsprieguma
elektroapgades tiklu.

Harmoniskais Nav piemérojams
kroplojums
IEC 61000-3-2

Sprieguma Nav piemérojams
svarstibas/mirgoSan
as emisijas

IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMIBA (EMS)

Noradijumi un razotaja deklaracija: elektromagnétiska noturiba

IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 4.1. izdevums)

lerici paredzéts izmantot elektromagnétiskaja vide, kas noradita tabula talak. Klientam vai ierices

lietotajam ir janodroSina lietoSana $ada vidé.

Noturibas

parbaude

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide:
noradijumi

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV saskares punkta
+/- 15 kV gaisa

+/- 8 kV saskares punkta
+/- 15 kV gaisa

Gridam jabat izgatavotam no koka,
betona vai noklatam ar
keramiskajam flizém. Ja gridas ir
parklatas ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam ir jabat vismaz
30%.

Islaicigas
elektriskas
parejas/piepla
dumi

IEC 61000-4-4

Nav piemérojams

Nav piemérojams

Parsprieguma
impulss
IEC 61000-4-5

Nav piemérojams

Nav piemérojams

Sprieguma
kritumi, Tsi
partraukumi

un sprieguma
izmainas
stravas
padeves

ieejas Inijas.
IEC 61000-4-11

Nav piemérojams

Nav piemérojams

Tikla frekvences 30 A/m 30 A/m Tikla frekvences magnétiskajiem
(50/60 Hz) laukiem jabat Tmen, kas ir raksturigs
magnétiskais lauks tipiskai vietai tipiska komerciala vai
IEC 61000-4-8 slimnicas vidé.

Korpusa Atsauce. Atsauce. Saderiga, ieskaitot vidi veselibas

pieslégvietas
noturiba pret
tuvuma
magnétiskajiem
laukiem

IEC 61000-4-39

Testa specifikacijas
korpusa pieslégvietas
noturibai pret tuvuma
magnétiskajiem laukiem

Testa specifikacijas
korpusa pieslégvietas
noturibai pret tuvuma
magnétiskajiem laukiem

apripei majas
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMI

Noradijumi un razotaja deklaracija: elektromagnétiska noturiba
IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 4.1. izdevums)

lerici paredzéts izmantot elektromagnétiskaja vide, kas noradita tabula talak. Klientam vai ierices
lietotajam ir janodroSina lietoSana $ada vidé.

IEC 60601 testa
ITmenis

Elektromagnétiska vide: noradijumi

BA (EMS)

Noturibas parbaude

Parraiditas RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
No 0,15 MHz Iidz
80 MHz

80% AM pie 1 kHz

6 Vrms ISM un
amatieru radio
joslas diapazona
no 0,15 MHz lidz
80 MHz

80% AM pie 1 kHz

Atbilstibas
limenis

3Vrms
80% AM pie 1 kHz
6 Vrms

80% AM pie 1 kHz

Parnésajamas un mobilas RF sakaru
iekartas drikst izmantot tada attaluma no
ierices dalam (tostarp kabeliem), kas
neparsniedz ieteicamo atstatumu
(aprékinats péc raiditaja frekvencei
piemérojama vienadojuma).

leteicamais atstatums

d==|vp

Vi

No 150 kHz Iidz 80 MHz

Kur V1 ir atbilstibas lTmenis, Vrms.

Izstarotas RF
IEC 61000-4-3

10 V/m

No 80 MHz hdz
2,7 GHz

80% AM pie 1 kHz

10 Vim

No 80 MHz Idz
2,7 GHz

80% AM pie 1 kHz

d= [%] VP No80 MHz lidz 800 MHz
d= [é] VP No 800 MHz lidz 2,7 GHz

Kur E1 ir atbilstibas ITmenis, V/m.

Tuvuma lauki no
RF bezvadu
sakaru iekartam
IEC 61000-4-3

Atsauce

Testa
specifikacijas
korpusa
pieslégvietas
noturibai pret RF
bezvadu sakaru
iekartam

Atsauce

Testa
specifikacijas
korpusa
pieslégvietas
noturibai pret RF
bezvadu sakaru
iekartam

d=0,3m

Kur P ir raiditdja maksimala nominala izejas jauda vatos (W) atbilstoSi raiditdja razotaja informacijai un d ir
ieteicamais atstatums metros (m).

Fikséto RF raiditaju lauka intensitatei, ko nosaka ar vietas elektromagnétisko apsekosanu?, ir jabat mazakai
par atbilstibas lTmeni katra frekvencu diapazona®.

Traucgjumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas ir markétas ar $adu simbolu: (((il))
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMIBA (EMS)

1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakajam frekvencéu diapazonam atbilstoSais atstatums.

2. piezime. Sis vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko vilnu izplatiSanos ietekmé
absorbcija un atstaroSanas no ékam, priekSmetiem un cilvékiem.

a. Lauka stiprumu no fiksétajiem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu bazes stacijam un
sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radio raiditajiem/uztvérgjiem, AM un FM radio apraidém un TV
apraidém, nevar teorétiski precizi paredzét. Lai novértétu stacionaro RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, ir
javeic attiecigas vietas elektromagnétiska apsekoSana. Ja izmérita lauka intensitate iekartas izmantoSanas vieta
parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo RF atbilstibas [Tmeni, H3+ Holtera monitors ir janovéro, lai parbauditu,
vai tas darbojas normali. Ja tiek novérota neparasta darbiba, var bt nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram,
ierices parorientéSana vai parvietosana.

b. Frekvencu diapazona no 150 kHz Iidz 80 MHz lauka spékiem ir jabut mazakiem par 3 V/m.
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMIBA (EMS)

Testa specifikacijas korpusa pieslégvietas noturibai pret RF bezvadu
sakaru iekartam

Testa

IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 4.1. izdevums)

Maksimala

Traucéjumnoturibas

frekvence Pakalpojums? Modulacija® jauda ?;S)tatums testa limenis
(MHz) (W) (Vim)
385 380-390 I
mpulsa
TETRA 400 modulacija® 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430470 FM
GMRS 460, vz |2 0.3 28
FRS 460 | kKHz
sinusoida
710 704-787
Impulsa
T LTE josla 13,17 | modulacija® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 800-960
GSM 800-900
370 TETRA 800, Impulsa
iDEN 820, modulacija® | 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE josla 5
1720 1700— GSM 1800;
1950 CDMA 1900; Impulsa
1845 GSM 1900; — ..y
DECT: LTE rznlo7d;111;1c1ja 2 0,3 28
1970 josla 1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400—
2570 Bluetooth,
WLAN, 802.11 Impulsa
b/g/n, RFUD modulacija® | 2 0,3 28
2450, LTE 217 Hz
josla 7
5240 5100-
5800
WLAN 80211 | [mpulsa
5500 a/n modulacija 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
a) Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augSupsaites frekvences.
b) Operators ir jamodulg, izmantojot 50% darba cikla taisnstiirvilna signalu.
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMIBA (EMS)

Testa specifikacijas korpusa pieslégvietas noturibai pret tuvuma
magnétiskajiem laukiem
IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 4.1. izdevums)

Testa frekvences Modulacija Traucéejumnoturibas testa limenis (A/m)
30 kHz Pulkstenraditaju kustibas virziena 8
Impulsa modulacija® b
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Impulsa modulacija® b
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) Operators ir jamodulg, izmantojot 50% darba cikla taisnstiirvilpa signalu.

b) Pirms modulacijas tiek lietots r.m.s.

leteicamais atstatums starp portativajam un mobilajam RF

komunikaciju iekartam un H3+ Holtera monitoru
IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 4.1. izdevums)

lerice ir paredz&ta lietoSanai elektromagnétiska vide, kur tiek kontroléti izstarotie RF traucgjumi. Klients vai ierices
lietotajs var palidz&t novérst elektromagnétiskos traucjumus, ievérojot minimalo atstatumu starp parnésajamam un
mobilam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un ierici saskana ar talak sniegtajiem ieteikumiem atbilstosi sakaru

iekartu maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaja nominala
maksimala izejas

jauda (W)

Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei (m)

No 150 KHz Iidz 80 MHz No 80 MHz Iidz 800 MHz | No 800 MHz lidz 2,7 GHz
d=1.2VP d = 0,35VP d=0,7VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,4m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35 m 0,7m
10 40m 1,11 m 2,21m
100 12,0 m 3,5m 7m

Raiditgjiem ar maksimalo nominalo izejas jaudu, kas nav noradita ieprieks, ieteicamo atstatumu d metros (m)
var aprékinat, izmantojot vienadojumu ar atbilstosu raiditaja frekvenci, kur P ir raiditaja maksimala nominala
izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotdja sniegto informaciju.

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakajam frekvencu diapazonam atbilstosais

atstatums.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos
ietekmé absorbcija un atstarosands no ékam, priekSmetiem un cilvékiem.
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SATURA RADITAJS
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PAZINOJUMI PAR AUTORTIESIBAM UN PRECU ZIMEM ..eeeiieiuuiiieeeeseeeiutteeeeessesustseesesesassssssessessesssssssssesssnsssssessssssnssssssssssssssssssseeees 1
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Rokasgramatas noluks

H3+™ digitalas Holtera monitoringa ierices lietotdja rokasgramata ir izskaidrota H3+ monitoringa ierices lietoSana.
Lietotajam sniegta informacija par talak noraditajam darbibam.

e Pacienta datu registré$anas sak$ana un beigSana

e [lerices konfiguraciju sagatavosana

e Pacienta instrugSana par elektrodu nomainu

PIEZIME. Saja rokasgramata ir ietverti ekranuznémumi. Visi ekranuzpémumi ir paredzéti tikai ka
uzskates lidzekli un tie neattélo faktiskas darbibas metodes. Specifisku formuléjumu skatiet faktiskaja
ekrana attiecigaja valoda.

Merkauditorija

St rokasgramata paredzeta kliniskajiem specialistiem, kuriem ir praktiskas zinasanas par mediciniskajam
procediiram un terminologiju, kas attiecas uz to pacientu monitoringu, kuriem ir sirdsdarbibas trauc&umi.

Lietosanas indikacijas

H3+ Holtera monitoringa ierice ir paredz&ta nepartrauktai EKG datu ieguvei, registréSanai un saglabasanai atbilstosi
arsta noradijumiem un ir izmantojama pieaugusajiem, pusaudziem, pediatriskajiem pacientiem, zidainiem un
jaundzimusajiem, veicot monitoringu ne ilgak ka 7 dienas slimnicas, klinikas vai dzivesvietas vide. lerice H3+ ir
paredz&ta izmantoS$anai kopa ar saderigu ambulatoro EKG (Holtera) analizes sistému, kas nodro§ina registréto datu
analizi. H3+ datus un datu analizes rezultatus péc tam parskata atbilstosi apmaciti veselibas apriipes specialisti
kliniskas diagnozes noteikSanas noltikos.

H3+ Holtera monitoringa ierice nav dzivibas nodro§inasanas ierice.

Sistémas apraksts

Ierice H3+ nodrosina nepartrauktu 3 EKG kanalu datu pierakstu, kas parasti tiek veikts 24 stundu, 48 stundu vai
7 dienu perioda (atkariba no pasiititas monitoringa ierices konfiguracijas).
Piezime(-s)
e 48 stundu periods ir pieejams ar ripnica konfigurétu 48 stundu monitoringa ierici, kuras numurs
pasttisanai ir H3PLUS-BXX-XXXXX.
e 7 dienu periods ir pieejams ar riipnica konfigurtu 7 dienu monitoringa ierici, kuras numurs pasiitiSanai ir
H3PLUS-CXX-XXXXX.
e Riipnica konfigurétajam 7 dienu monitoringa iericeém 24 stundu un 48 stundu periodi ir pieejami tikai ka
ieprogrammeéjamas iesp&jas. Atsauces sadala par riku H3+ Programming Tool 7 dienu monitoringa ieric€m.

Izmantojot Skidro kristalu displeju un notikumu pogu, ir iesp&jams parbaudit novadijumu kvalitati pievienoSanas
pacientam un monitoringa sakSanas laika.

5 vadu pacienta kabelis nodrosina EKG novadijumu I, II, un V radijumu pievienoSanas pacientam laika. Atbilstosi
klinikas specialista vélm&m var pievienot standarta 69 cm (27 collu) vai 1so 38 cm (15 collu) 3 kanalu pacienta kabeli.

Monitoringa laika skidro kristalu displeja tiek radits R un laiks formata HH:MM:SS, kas norada, ka H3+ darbojas
monitoringa reZima. Notikumu pogu var izmantot laika punktu atzimé$anai registrétajos EKG datos.

Ierice H3+ izmanto vienu AAA tipa sarma bateriju un saglaba iegiitos EKG datus iek$gja atmina. Datu registré$ana
turpinas un tieck automatiski beigta, kad tiek sasniegts riipnica iestatitais H3+ monitoringa ilgums, ierice H3+ tiek
pievienota pie Holtera analizes sistémas, izmantojot USB kabeli, vai tiek iznemta baterija. Registrétie dati pec
baterijas iznemsSanas paliek ierices atmina.

Saglabatie EKG dati tiek lejupieladéti Holtera sistéma analizes veikSanai, izmantojot USB savienojuma kabeli, kad
ierice H3+ ir atvienota no pacienta kabela. P&c datu lejupielades atmina esosa informacija tiek izdz€sta un ierice
H3+ ir gatava lietoSanai nakamajam pacientam.
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Butiska veiktspéja
H3+ sasniedz IEC 60601-2-47:2012 definéto biitisko veiktsp&ju, lietojot kopa ar HScribe. Ir veikta risku analize,
un nav identificta papildu bitiska veiktsp&ja atbilstosi IEC 60601-1:2020 sniegtajai definicijai.

H3+ ar pacienta kabeli un piederumiem

Skats no priekSas ar Skidro kristalu displeju

a3 Pitient Cable

“ J

Skats no apaksas ar markéjuma uzlimi un notikumu pogu

I I

Welch Aliyn. Inc. [EEEEz] Weich Atyn Limited

4341 State Street Road Navan Business Park, Dublin Road,

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

ABSSIE, ANSUAAMI ES60601.1, IEC60601-1, Model: H3+
o g IBE‘CNGTG:? g"éz No.50807-1, (¥ oo1202 WOLTER RECORDER |
H us & A E e
N C€ (D~ o (@)
Eac722 X 6§ 2 o (v '
Made in USA
| S—— N—

lerice H3+ nésasanas futral

Ar Skidro kristalu displeja lodzinu un pacienta kabeli; fiksators aizmuguré nodrosina futrala

drosu fiksaciju pie apgérba
P
——
)
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Dalu numuri

IEVADS

Apraksts Dalu numuri

H3+ digitala Holtera monitoringa ierice, ripnica konfiguréta
7 dienas ilgam monitoringam

H3PLUS-CXX-XXXXX

H3+ digitala Holtera monitoringa ierice, ripnica konfiguréta
48 stundas ilgam monitoringam

H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+ USB lejupielades kabelis

25019-006-60

Baterijas nodalijjuma vacin$ 8348-003-70
Atkartoti lietojams futralis nésasanai, ar fiksatoru 775906
H3+ pacienta kabelis, 69 cm, 5 vadu, AHA, fiksgjams, peleks 9293-036-52
H3+ pacienta kabelis, 69 cm, 5 vadu, IEC, fiksgjams, peleks 9293-036-53
H3+ pacienta kabelis, 38 cm, 5 vadu, AHA, fiks€jams, peleks 9293-036-62
H3+ pacienta kabelis, 38 cm, 5 vadu, IEC, fiks€jams, peleks 9293-036-63
Fiks€jamu monitoringa elektrodu komplekts, 10 gab. 419722
Fiks€jamu monitoringa elektrodu komplekts, 300 gab. 108070
Timekla tie$a karte lieto$anas instrukcijam 777580

Lai pasiititu papildu materialus, vérsieties pie Welch Allyn klientu apkalpoSanas dienesta parstavja.

Specifikacijas

Funkcija Specifikacijas

Instrumenta veids

digitala Holtera monitoringa ierice

Ievades kanali

Vienlaiciga datu ieguve no 3 kanaliem

Datu pieraksta novadijumi

Modificeti I, II, III, aVR, aVL, aVF un V

Ieejas pilna pretestiba
Ieejas dinamika

Elektrodu nobides pielaide
Frekvencu raksturlikne

Atbilst standarta IEC 60601-2-47 prasibam vai parsniedz tas

180 s/sek./kanala, ko izmanto standarta monitoringam
un datu glabasanai

Ipasas funkcijas

Kardiostimulatoru noteik$ana; EKG radiSana
pievienosanas laika

Analogciparu parveidosana

12 biti

Datu glabasana un kapacitate

Ieksgja, energoneatkariga atmina; 48 stundas vai 7 dienas

Ierices klasifikacija

CF tipa, pret defibrilaciju drosas dalas, kas nonak saskarg
ar pacienta kermeni, ar iek§€ju barosanas avotu

Svars 28 g (1 unce) bez baterijas

Izméri 64 mm x 25 mm x 19 mm (2,5 collas x 1,0 colla x
0,75 collas)

Baterija nepiecieSama, 1 gab, tips AAA
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Riks H3+ Programming Tool 7 dienu monitoringa iericém

Piezime. Sis riks ir paredzéts izmantoSanai tikai ar riipnica konfigurétam 7 dienu monitoringa
iericém, kuru numurs pasitisanai ir H3PLUS-CXX-XXXXX.

Jasu H3+ monitoringa ierice (tikai modelis H3PLUS-CXX-XXXXX) pirms piegades ir konfiguréta 7 dienas ilgam
monitoringa seansam. Ja ir nepiecieSamas izmainas, H3+ monitoringa ierices programméesanas r1ks

ir ir izmantojams atSkiriga monitoringa ilguma ieprogrammesanai $aja H3+ monitoringa iericg.

Kad ir sasniegts maksimalais ilgums, H3+ monitoringa ierice automatiski partrauc datu registrésanu.

Ir veikta §1 programmésanas rika testé$ana attieciba uz saderibu ar datoriem, kuros darbojas operétajsistéma
Microsoft® Windows® 7 Professional (32 bitu vai 64 bitu versija) un Microsoft Windows 8.1 Professional
(64 bitu versija).

Var izvéleties no tris maksimalajiem monitoringa ilgumiem:
e 24 h (24 stundas),
e 48 h (48 stundas) vai
e 7 dienas (7 dienas vai 168 stundas)

14, nav iespéjams veikt monitoringu perioda, kas parsniedz 48 stundas. Ja datu ieguvei jaizmanto
programmatiiras versija 5.13 vai vecaka, 7 dienas ilgam monitoringam ieprogrammeta
monitoringa ierice ir jaieprogrammé monitoringam 24 stundu vai 48 stundu ilguma.

i : BRIDINAJUMS. Izmantojot programmatiiras HScribe versiju, kas vecaka neka V3.

BRIDINAJUMS. Tikai ASV: Holtera analizes programmatiira HScribe ir paredzéta lietosanai
seansiem ar ilgumu tikai lidz 48 stundam. Papildinformaciju skatiet HScribe lietosanas
rokasgramatas ASV versijas sadald "LietoSanas indikacijas”.

PIEZIME. Welch Allyn iesaka visam monitoringa iericém ieprogrammét vienadu monitoringa ilgumu,
lai noverstu misékjus, kad ierice tiek uzstadita un pacients dodas majds, un péc pacienta atgriesandas
tiek konstatéts, ka monitoringa seanss ir partraukts neparedzéta laika.

Lai programmétu H3+ Holtera monitoringa ierici, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Atveriet programmeéSanas riku vai kopgjiet to sava datora un p&c tam atveriet to. Tiks paradits grafisks logs.

2. H3+ monitoringa ierici un H3+ USB savienojuma kabeli pievienojiet pie datora.

3. Lai izglitu un paraditu informaciju, atlasiet pogu Get Status (Iegit statusu). Pasreiz iestatitais
monitoringa ilgums tiek paradits ar atlasitu ta radiopogu.

4. Lai parprogrammé&tu H3+ monitoringa ierici, atlasiet vélama monitoringa ilguma radiopogu.
5. P&c pabeigSanas tiek paradits zinojums par sekmigu ricibu.
[ H3Prog &J‘

Get Status

- EaH
48 H

« 7 Day @

' SUCCESS

6. Pe&c pabeigSanas aizveriet programmu un atvienojiet H3+ monitoringa ierici.
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Pacienta ID ievadiSana un datumallaika iestatiSana
Pacienta ID informacija tiek ievadita Holtera analizes sistéma un p&c tam parsitita uz ierici H3+, izmantojot USB
kabeli. Kad monitoringa ierice tiek pievienota pirms jauna monitoringa seansa, Holtera analizes sistéma automatiski

iestata H3+ monitoringa ieric€ pasreiz€jo datumu un laiku. Noradijumus par pacienta ID informacijas ievadiSanu
un datuma un laika iestatiSanu skatiet Holter analizes sist€mas lietotaja rokasgramata.

Baterijas nodalijuma vacina atvéerSsana un aizvérsana

Baterijas nodalijumam var piekliit, atverot ierices H3+ baterijas nodalijuma vacinu. Lai atvértu baterijas
nodalijuma vacinu, nospiediet un bidiet to, 1idz tas tiek atbrivots. Paceliet un nonemiet to.

<—

-
L

11

—

=

CIH3+ ‘

Lai aizvertu baterijas nodalfjuma vacinu, novietojiet to uz ierices H3+ atbilstosi talak paraditajam un bidiet
vacinu pretgji atveérSanas virzienam, lidz tas nofiksg€jas vieta.

>
(a7

11

—]

—
—_—

CIH3+ |

Pacienta kabela pievienosana

H3+ pacienta kabelis ietver savienotaju bloku, galveno kabeli un piecus novadijumu vadus, kas pievienoti
galvenajam kabelim. Katrs novadijuma vads ir pievienots fiks€joSam savienotajam ar spaili. lev@rojot piesardzibu,
ievietojiet savienotaju bloku ievades savienotaja H3+ monitoringa ierices sana.
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DARBIBA
Pacienta pievienosana
Adas sagatavosana, elektrodu uzstadi$ana un ierices H3+ nostiprinasana
Pirms elektrodu piestiprinasanas noteikti javeic adas sagatavo$ana, lai nodrosinatu labu signala kvalitati pacienta
datu registréSanas laika. Nepietickama elektrodu saskare ar adu var izraisit troks$na ieklausanu pieraksta vai signala
zudumu, kas savukart var ietekmét EKG datu analizi. Nepietickama elektrodu saskare ar adu var izraisit ar1 zemas

amplitiidas signalus.

Lai sagatavotu adu, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Identificgjiet (5) elektrodu atrasanas vietas uz kermena, skatot diagrammu Elektrodu novietosana $aja sadala.
2. Noskujiet apmatojumu no elektrodu atraSanas vietam, izmantojot skuvekli.

3. Attaukojiet elektrodu atraSanas vietas, izmantojot spirta samitrinatu tamponu vai ziepes un tideni.
P&c tam nosusiniet adu.

4. Maigi atslanojiet adu elektrodu atrasanas vietu centros, kur gels saskarsies ar adu, izmantojot abrazivu
materialu vai gelu. Parasti pietiek divas vai tris reizes méreni paberzgt katru vietu.

PIEZIME. Veicot So darbibu, ir janovérté pacienta adas tips. NETRAUMEJIET pacienta adu.
5. Pirms elektrodu piestiprinaSanas pie pacienta pievienojiet tiem novadijumu vadus.

6. Piestipriniet elektrodu katra no 5 vietam. Nostipriniet katru elektrodu, viegli uzspiezot uz argjas malas
un elektroda ieksgja gredzena.

7.  Atlikusi novadijumu vadu dala ir jasatin iespriegojuma kompensacijas cilpas un janostiprina ar leikoplastu,
lai lai noverstu tieSu vilkSanu elektrodu atrasanas vietas.

t

=

L0

8. Pacienta kabeli pievienojiet pie monitoringa ierices, ievietojiet jaunu AAA tipa bateriju, parliecinieties,
vai EKG signala kvalitate ir apmierinosa un p&c tam saciet monitoringu atbilstosi nakamajas lappuse€s
sniegtajam aprakstam.

9. Ng&sasanas futrali vai macina adhezivu ievietoto H3+ piestipriniet pie pacieta vieta, kas vismazak tiek paklauta

kustibam (piem&ram, piestipriniet futrali pie apgerba kakla izgriezuma vai kriiStura, nevis jostas zona; macinu
ar adhezivu novietojiet apgerba kriiSu zona vai uz adas, utt.).
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Elektrodu novietosana

Elektrodu novietojums: bipolars — bipolars — unipolars

RA LA Neitralo labas kajas
(Right Leg — RL) novadijumu
var novietot jebkura vieta,
RL kur to vismazak ietekmé kustibu
artefakti. (Att€la novietots
" uz krasu kaula vidusdalas.)
V novadijumu var novietot
LL jebkura no prekordialajiem
(V1-V6) novietojumiem atbilstosi
klmikas specialista velmem.
- (Attela novietots pozicija V1.)
Kreisas kajas (Left Leg—LL)
novadijuma novietojums
kruskurvja lejasdalas kreisaja puse
var nodroSinat vismazako artefaktu
apjomu; tomér, lai varétu to
salidzinat ar standarta
12 novadijumu EKG
/\ novadijumu II, LL novadijums
ir janovieto kermena kreisas puses
lejasdala, pec iespgjas tuvak giizai.
AHA IEC
RA R Labais atslégas kauls, atbilstosi paraditajam.
LA L Kreisais atslégas kauls, atbilstosi paraditajam.
RL N Neitralais vai zem&juma novadijums. Janovieto ta, lai tiktu nodroSinatas maksimalas
pacienta &rtibas.
LL F Kraskurvja vai kermena lejasdalas kreisa puse.
\" Cc Prekordialais izmeklgjuma novadijums.
AHA IEC
RA = balts R = sarkans
LA = melns L = dzeltens
RL = zal§ N = melns
LL = sarkans F = zal$
V = brins C = balts

RA un LA = 1. kanals ir bipolarais novadijums |
RA un LL = 2. kanals ir bipolarais novadijums Il
V un RA/LA/LL = 3. kanals ir unipolars kraskurvja
novadijums

R un L = 1. kanals ir bipolarais novadijums |
R un F = 2. kanals ir bipolarais novadijums I|
C un R/L/F = 3. kanals ir unipolars kraskurvja
novadijums

DARBIBA
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Baterijas ievietosana
H3+ barosanu 'perioda lidz pat 7 dienam nodroSina viena AAA tipa sarma baterija.
Lai baterijas nodalfjuma ievietotu jaunu bateriju, nonemiet ierices H3+ baterijas nodalijuma vacinu. Ja nodalfjuma

ir palikusi baterija, iznemiet to un izmetiet. Ievietojiet jaunu bateriju, ar + mark&to galu savietojot ar attiecigo
mark&umu baterijas nodalijuma.

— —
| =]
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PIEZIME. Lai veiktu 24 stundas, 48 stundas vai 7 dienas ilgu monitoringa seansu,
iericei H3+ ir nepieciesama pilniba uzladéta baterija. Lai nodrosSinatu pareizu ierices darbibu,
noteikti izmantojiet jaunu bateriju.

Ja tiek paradits zema baterijas uzlades Itmena indikators (atbilstosi talak paraditajam), ir jaievieto jauna baterija.

B

I H3+

Aizveriet monitoringa ierices baterijas nodalfjuma vacinu.

V3.0.0

CIH3+ ’

\

P&c baterijas ievietoSanas Skidro kristalu displeja tiek paradita:
e PROGRAMMATURAS VERSIJA (piem., V 3.0.0)

Kad ir pievienots pacienta kabelis, tiek paradits H3+ 3 kanalu reZims un monitoringa ilgums stundas:
e 3-CHxxxHR

PIEZIME. Ja tiek pievienots nepareizs 2 kanalu pacienta kabelis, tiek paradits bridindjuma simbols.
Monitoringu nevar turpinat, kameér nav pievienots atbilstoss 3 kanalu pacienta kabelis.
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Notikuma pogas izmantosana, lai parvietotos izvélne

Poga Event (Notikums) atrodas ierices H3+ apaks$pusé. Viena poga ir pieejama navigesanai $kidro kristalu displeja
ekranos, monitoringa sakSanai un notikumu markieru atlasiSanai monitoringa laika.

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

S5, ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1, Model: H3+
CAN/CSA C22.2 No.60601-1, L) 01142 WOLTER RECORDER
IECE0601-2-47

clL)us i
\ E467322 @}, E 19 _@M_ )

Madein USA

Poga Event (Notikums) ir izmantojama, lai parietu pie nakama izvélnes elementa.

e PASREIZEJAIS LAIKS (HH:MM:SS)

e ID APSTIPRINASANA

12345678901
[ H3+

PIEZIME. Ja ID netika ievadits, izmantojot Holtera analizes sistému, Sajd displeja tiek radits tikai ID: .

Nospiezot pogu Event (Notikums), H3+ iestatitais laiks un EKG Iiknes radijums katram kanalam tiek parslégts

sada seciba:

e [>II->V->laiks>I->II->V ->laiks >[->I11->V > ...

PIEZIME. Ja laiks un/vai ID nav iestatits pareizi, noradijumus par laika/datuma un ID iestatisanu,
izmantojot USB kabeli, skatiet Holtera analizes programmatiras lietotdja rokasgramata.

Ja tas ir nepieciesams, iznemiet bateriju un saciet no jauna.
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EKG kanalu radijums

ST funkcija ir paredzéta visu EKG kanalu vizualai parbaudei pirms
registréSanas sakSanas, lai nodrosinatu labu signala kvalitati.

Saja laika p&c nepiecieSsamibas var veikt jaunu elektrodu atrasanas
vietu sagatavoSanu un novadijumu novietojuma mainu.

P&c pirma kanala paradiSanas skidro kristalu displeja izmantojiet pogu
Event (Notikums), lai parietu pie nakama kanala I, Il un V.

Ja pastav kada novadijuma klame, $kidro kristalu displeja lejasdalas
labaja pusg tiek paradits attiecigd novadijjuma mark&jums atseviski
vai kA RALALLV kombinacija.

PIEZIME. Likne tiek radita ar 4 mm/mV pastiprindjumu, lai nodrosinatu pilnigu EKG radijumu Skidro
kristalu displeja.

PIEZIME. Vismaz vienam vai vairakiem no \siem trim novadijumiem ir optimali jardada adekvita
EKG amplitida ar QRS signalu, kas parsniedz P un T zobu signalu. Var biit nepieciesama novadijumu
novietojuma maina.

Monitoringa seansa saksSana

1.

2.

Ja nepiecieSams, izdz€siet atmina glabatos datus, izmantojot H3+ USB kabeli ar Holtera sist€émas programmatiiru.
Veiciet pacienta adas sagatavo$anu un elektrodu uzstadisanu.

Pievienojiet pacienta kabeli pie ierices H3+.

Nonemiet H3+ monitoringa ierices baterijas nodalijuma vacinu.

Baterijas nodalijuma ievietojiet jaunu AAA tipa bateriju.

Parliecinieties, vai ir ievadits pareizs laiks un ID.

Parliecinieties par amplitiidu un signala kvalitati, paradot katru novadijumu vai kanalu (lai parvietotos
izvéIng, izmantojiet pogu Event (Notikums)).

Lai saktu monitoringu, nospiediet pogu Event (Notikums) un turiet 3 sekundes. Skidro kristalu displeja
tiks paradita talak minéta informacija, kas norada, ka ierice H3+ darbojas monitoringa reZima.

PIEZIME. Monitorings tiek automatiski sakts 15 miniites péc notikuma pogas nospiesanas, lai nodrosinatu
monitoringa saksanu, ja notikuma poga netiek turéta nospiesta 3 sekunzu ilguma.

Monitoringa seansa laika

lerices H3+ normalas darbibas laika, visas monitoringa sesijas ilguma skidro
kristalu displeja tiek radits R un pasreizgjais laiks (HH:MM:SS). W

C1H3+
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Ja monitoringa laika baterija tiek iznemta, H3+ partrauc monitoringu —
un $kidro kristalu displeja nav radijuma. Registrétie dati tiek saglabati un,
lai no jauna saktu monitoringu, tie ir jalejupielade vai jaizdzes, izmantojot
Holtera analizes sistému. Ievietojot bateriju, tick paradits registréto datu ID. CIH3+

Ja monitoringa laika rodas novadijuma kliimes stavoklis, pa labi no laika
radijuma tiek paradits novadijuma kltimes indikators.

Novadijuma kltimes indikators tiek paradits ar tad, ja pacienta
kabelis tiek atvienots no monitoringa ierices. Pacienta kabeli
ieteicams atvienot, lai ilgu monitoringa seansu laika veiktu
elektrodu nomainu.

(Neobligatu) dienasgramatas notikumu ievadisana

Pacientam var biit noradits monitoringa seansa laika
atztméet noteiktu periodu iericé H3+ analizes nolukiem. m
Pacientam var biit noradits p&c ievadiSanas dokumentet e

laiku un simptoms pacienta dienasgramata.
PEOTEP ¢ CIH3+

Lai ievaditu notikumu p&c monitoringa pirmas mintites, nospiediet H3+ monitoringa ierices pogu Event (Notikums).
Kamer nav iespgjams ievadit jaunu notikumu, pa labi no pasreizgja laika radijuma tiek radits * zinojums.

PIEZIME. Ja rodas vienlaiciga novadijumu kliime, novadijumu kliimes indikatora vietd tiek radits
indikators *. Ja novadijumu kliime joprojam pastav, péc notikuma perioda novadijuma kliimes indikators
tiek paradits no jauna.

Monitoringa seansa beigsana

Monitoringa seansa beigas laika radijums $kidro kristalu
displeja tiek nodzests un ID tiek radits pret&ja krasa, D: 01234567890
lai noraditu, ka monitoringa periods ir beidzies.

[ H3+

Ja ir nepiecieSams monitoringu beigt priekslaicigi, monitoringu var partraukt, iznemot bateriju no monitoringa
ierces. Bateriju ievietojot no jauna, ID tiek paradits pretgja krasa atbilstosi ieprieks\eja attela paraditajam.

Lai turpinatu, veiciet talak noraditas darbibas.

Nonemiet H3+ monitoringa ierices baterijas nodalijuma vacinu.

Iznemiet bateriju un atbrivojieties no tas atbilstosi attiecinamo normativo aktu prasibam.
Uzstadiet baterijas nodalfjuma vacinu atpakal ta vieta.

Nonemiet pacienta kabeli no monitoringa ierices.

AW N —

H3+ datus p&c tam var izgiit Holtera analizes sistema, izmantojot H3+ USB savienojuma kabeli. PEc datu izgtisanas
lietotajs izdzes tos no atminas un ierici H3+ var sagatavot nakamajam pacienta monitoringa seansam.
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Noradijumi pacientam

H3+ monitoringa ierice nav Gidensdrosa. Ir jaievéro piesardziba, lai ta nenonaktu saskar ar Gideni vai jebkadu
citu skidrumu.

Ja monitoringa procediras laika H3+ monitoringa ierice izslédzas, versieties pie sava vietgja veselibas
apripes specialista.

Ja H3+ monitoringa ierice samirkst ta, ka tiek izraisita displeja izslegSanas, versieties pie sava vietgja veselibas apripes
specialista

Nodrosiniet, lai elektrodi (lipigas uzlimes) labi piegultu pie adas. Var bt nepiecieSama elektrodu nomaina
ar jauniem elektrodiem, ja tie atvienojas vai v€laties nomazgaties. Lai to paveiktu, veiciet talak noraditas darbibas.

1. EKG datu registréSana §1 procesa laika tiek turpinata. [znemiet monitoringa ierici no tas macina
vai n€sasanas futrala un PIRMS elektrodu un novadijumu vadu atvienoSanas atvienojiet pacienta kabeli
no monitoringa ierices, velkot to taisni augSup.

| Patient Cable
LY J L

2. leverojot piesardzibu, atdaliet elektrodus no savas adas un atvienojiet novadijumu vadus no elektrodiem.
P&c tam atbrivojieties no lietotajiem elektrodiem.

3. Piestipriniet novadijumu vadus pie jaunajiem elektrodiem.
4. Uzstadiet elektrodus uz tiras u sausas adas (ta nedrikst biit ieziesta ar losjonu vai ellu, vai arT piideréta)

talak noraditajas novadijumu atrasanas vietas.

Elektrodu novietoSana (AHA krasas)

Right Ar
WHITE A
RA BLACK
GREEN RL
BROWN v
Left Leg RED
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Elektrodu novieto$ana (IEC krasas)

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

5. No jauna pievienojiet pacienta kabeli pie monitoringa ierices.

Eﬁk%

6. Monitoringa ierici ievietojiet ta n€saSanas futrall vai macina ar adhezivu un piestipriniet o pie sava apgerba.
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lerices H3+ un piederumu tiriSana
1. Pirms ierices tiriSanas nonemiet kabelus un atvienojiet baroSanas avotu.

2. Atkartoti lietojamo né€sasanas futrali mazgajiet ar rokam, izmantojot audumu mazgasanai paredz&tu lidzekli,
un p&c tam laujiet tam nozut. Futrali nedrikst zavet zavetaja.

3. Visparigai tiri§anai izmantojiet mikstu, pliiksnas neradosu draninu, kas samitrinata maigu ziepju tidens
Skiduma. Noslaukiet un laujiet nozit.
e Lietojiet tiru draninu, kas nerada pliksnas
e Nelietojiet skidinatajus

— =

e Nelietojiet abrazivus tiriSanas lidzeklus vai materialus
4. Lai veiktu ierices argjas virsmas, kabelu un novadijumu vadu dezinfekciju, noslaukiet argjo virsmu, izmantojot:

e baktericidas salvetes Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (lietojiet atbilsto$i izstradajuma
mark&juma sniegtajiem noradijumiem) vai

e  mikstu, pliksnas neradoSu draninu, kas samitrinata natrija hipohlorita $kiduma (10% saimniecibas
balinataja skidums tidend) ar atSkaidijuma proporciju diapazona no 1:500 (brivais hlors vismaz 100 mg/I)
lidz 1:10, atbilstosi APIC vadlmijam par dezinfekcijas lidzeklu izveli un lieto§anu.

5. Apejoties ar skidrumu, ievérojiet piesardzibu, jo saskare ar metala detalam var izraisit koroziju.
6. Kabela galus un novadijumu vadus nedrikst iegremdgt, jo pret€ja gadijuma var izraisit metala koroziju.
7. Neizmantojiet parmerigas zavéSanas metodes, pieméram, piespiedu sildiSanu.

BRIDINAJUMS! Nepielaujiet Skidruma iekliiSanu iericé un neméginiet veikt ierices vai pacienta
kabelu tirisanu/dezinfekciju, iegremdéjot tos skidruma, autoklavéjot vai tirot ar tvaiku. Kabelus nekada
gadijuma nedrikst paklaut intensivam ultravioletajam starojumam. lerices un EKG kabela sterilizacijai

nedrikst izmantot etilénoksida (EtO) gazi.

BRIDINAJUMS! Tadu tirisanas/dezinfekcijas lidzeklu izmantoSana, kas nav noraditi dokumentacija,
& ka art ieteicamo procediiru neistenosana var palielinat kaitéjuma risku lietotdjiem, pacientiem un
klatesosajam personam, ka ari ierices bojajumu risku.
PIEZIME. Izstraddjumi, kas satur tikai ieprieks minétos dezinfekcijas lidzeklus, visticamak, ir saderigi
ar So ierici. Dazi produkti ir veidoti no lidzeklu maisijuma un to intensiva un regulara lietoSana var izraisit
kaitigu ietekmi. Izmantojama produkta sastavdalu sarakstu skatiet ta drosibas datu lapa.
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Periodiska apkope
Pirms katras licto$anas reizes parbaudiet H3+ un pacienta kabeli, lai parliecinatos, vai tie nav bojati.

1. Pacienta kabela apkope Pirms pacienta kabelu lietoSanas parbaudiet tos, vai nav konstatéjamas plaisas vai bojajumi
*  Dezinficgjiet kabeli, izmantojiet ieteikto baktericido lidzekli
*  Spirts izraisis ciet€Sanu un var izraisit plaisu veidoSanos
*  Pacienta kabeli jauzglaba saritinati valiga tinuma. Kabelus nedrikst stiept vai vilkt; tos nedrikst ciesi satit
¢ Pacienta kabeli ir periodiski janomaina (atkariba no lietoSanas biezuma un apkopes)

2. Vizuala arienes parbaude
*  Parbaudiet savienotaju kontaktus, vai tie nav valigi, saliekti vai korodgjusi
e Parbaudiet parsegus, vai nav konstatéjama veérpSanas, virsmas bojajumi vai detalu iztrikums
e Parbaudiet, vai nav konstatgjami citi bojajumi

Ja H3+nav ticies lietots vairaku ménesu ilguma, datums un laiks var tikt zaud@ti. Lai uzladetu monitoringa ierices ieksgjo litija
akumulatoru, ir javeic talak noradita darbibu seciba.

* Jevietojiet AAA tipa sarma bateriju monitoringa ierices baterijas nodalijuma un laujiet tai nodro$inat monitoringa
ierices baroSanu vismaz 24 stundu perioda.

*  H3+ monitoringa ierici pievienojiet H3+ savienojuma kabelim un pievienojiet to pie HScribe vai Welch Allyn
Web Upload klienta datora, lai iestatitu laiku un datumu.

Izstradajuma kalposanas ilgums

Noteiktais H3+ kalpoSanas ilgums ir 5 gadi, iznemot piederumus, kabelus un baterijas. Izstradajumu apkalposanu, piederumus
un rezerves dalas nodrosina Welch Allyn vai ta pilnvarotie partneri. Holtera monitoringa ierices vai tas piederumu izmantosana
péc noteikta to kalpoSanas ilguma beigam var izraisit aprikojuma bojajumus vai lietotaja drosibas apdraud&jumu.

Atbrivosanas no atkritumiem

Atbrivojoties no aprikojuma, ir jaizpilda talak noraditais.

1. Izpildiet tiriSanas un dezinfekcijas instrukcijas atbilstosi noradém, kas sniegtas Saja lietoSanas pamacibas sadala.
2. Dzgsiet visus esoSos datus, kas saistiti ar pacientiem/slimnicu/kliniku/arstu. Pirms dz&$anas var veikt datu dublésanu.
3. Saskirojiet materialus, lai sagatavotu tos parstradei.
e  Komponenti ir jaatvieno un janodod parstradei atbilstigi materiala veidam.
o  Plastmasa ir japarstrada ka plastmasas atkritumi.
o  Metali ir japarstrada ka metali.
e [etver atdalamus komponentus, kuros metala ipatsvars parsniedz 90% no kopsvara.

e  letver skriives un stiprinajumus.

o  Elektroniskie komponenti, tostarp stravas vads, ir jaatvieno un janodod parstradei ka elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA).

o Akumulatori ir jaatdala no ierices un janodod parstradei ka EEIA.

Lietotajiem jaievéro visi valsts, regiona un/vai vietgjie likumi un noteikumi, kas attiecas uz dro$u atbrivosanos no mediciniskam
iericém un piederumiem. Ja neesat parliecinats par drosu atbrivo$anos no iericém, sazinieties ar Hillrom tehnisko atbalstu, lai

sanemtu ieteikumus.
‘ : |

Waste of Electrical and
_Elec'r.ronic Equipment (WEEE)
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ZINOJUMI UN INFORMACIJA

Nakamaja tabula ir izskaidroti kltidas un novadijumu kliimes zinojumi un simboli, kas tiek raditi ierices
H3+ skidro kristalu displeja ierices ieslégSanas, pievienoSanas pacientam, monitoringa norises un savienojuma
ar Holtera analizes sistému laika.

Zinojumu tabula

Zinojums Apraksts/risinajums

-:b levietoto bateriju aizstajiet ar pilntba uzladétu bateriju.

Tiek radits pirms monitoringa sakSanas, lai apstiprinatu ID ievadiSanu.
Ja lauks péc ID: ir tukSs, iericé H3+ nav ieladéts ID.

ID : XOXXXXXXXXXX

XXX XXXXXX
Pretéja krasa (balta uz tumsa fona) norada, ka monitoringa periods
ir beidzies un datu registrésana ir partraukta. Kamér atmina esosie
dati nav izdzésti, jaunu monitoringa seansu nevar sakt.
@ Pievienots neatbilstoSs 2 kanalu pacienta kabelis.
Monitoringu nevar turpinat, kameér nav pievienots atbilstoSs 3 kanalu kabelis.
Novadijuma klimes radijums monitoringa laika. Parbaudiet, vai ir pievienoti
o visi novadijumu vadi un elektrodi. Parbaudiet, vai pacienta kabelis
ir pievienots pie monitoringa ierices.
R Monitoringa indikators.
Notikuma markiera indikators.
USB Norada, ka iericei H3+ ir pievienots H3+ USB lejupielades kabelis.
RA RA klume pievienoSanas laika. Parbaudiet, vai novadijuma vads

ir atvienojies, ka ari, vai nepiecieS§ams nomainit elektrodu.

LA !_A k!'l]me"pievie_noé_ana.s Iaik'é. .Pérbaudiet, vgi_novadeuma vads

ir atvienojies, ka arf, vai nepiecieSams nomainit elektrodu.

LL klume pievienoSanas laika. Parbaudiet, vai novadijuma vads

ir atvienojies, ka ari, vai nepiecieS§ams nomainit elektrodu.

V klume pievienoSanas laika. Parbaudiet, vai novadijuma vads ir atvienojies,
ka art, vai nepiecieSams nomainit elektrodu.

RA/.../V kombinacija | Vairak neka viena novadijuma klime vai visu novadijumu klime
pievienoSanas laika. Parbaudiet novadijumu vadus un elektrodus.

LL

\

lerices zurnalfaili

Zurnalfaili, kuros ietilpst Welch Allyn tehniska atbalsta specialistiem paredzéta informacija, tiek saglabati

monitoringa ieric€ un ir pieejami, atverot H3+ monitoringa ierici programma Windows Explorer.

Failus DEVICE.LOG un RECORD.LOG var kop&t un e-pasta pielikuma nosiitit uznémumam Welch Allyn
problému novérianas nolikiem. Sie dati tiek izdz&sti, kad tiek izdz&sti registrétie EKG dati, sagatavojoties

nakamajam monitoringa seansam.
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Talak noradtais sistémas informacijas zurnals tiek nodroginats, riip&joties par jisu értibam. ST informacija

ir nepiecieSsama gadijuma, ja ir nepiecieSama H3+ tehniska apkope. P&c ierices tehniskas apkopes noteikti
atjauniniet informaciju $aja zurnala.

Registrgjiet visu komponentu modela un s€rijas numurus, komponentu demontazas un/vai nomainas datumus,
ka ar1 piegadatajus, kas nodrosinaja un/vai uzstadija attiecigos komponentus.

Papildus §is informacijas registré$anai sistémas informacija ir noradits ari ierices ekspluatacijas sakuma datums,
kas tiek izmantots garantijas noteik$anai.

Sistémas informacijas zurnals

Razotajs: Talruna numuri:

Welch Allyn, Inc. Vietgjais: 800 231 7437

4341 State Street Road Eiropa: +39 051 298 7811
Skaneateles Falls, NY

13153 ASV Tirdzniecibas nodala: 800-231-7437

Apkalposanas nodala: 1 888 667 8272

lerices/izstradajuma nosaukums:

Informacija par
izstradajumu:

Iegades datums: / /

Ierice iegadata no:

Serijas numurs:

Programmatiras versija:

Sérijas numura un dalas numura atrasanas vieta

Sazinoties pa talruni, lai uzdotu jautajumus vai pieprasitu informaciju par apkalposanu, jabiit talitgji pieejamam
sérijas numuram un dalas numuram.

Serijas numurs un dalas numurs (REF) atrodas zem baterijas, ierices baterijas nodalijuma, atbilstosi nakamaja
att€la paraditajam.

[

NEnn—
REF: 76185-501-50

™
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IEC 60601-1-2 (EMS starptautiskais standarts, 3. izdevums)

Noradijumi un razotaja deklaracija: elektromagnétiskas emisijas

Ierici paredz&ts izmantot elektromagnétiskaja vide, kas noradita tabula talak. Klientam vai ierices lietotajam ir
janodrosina lieto$ana $ada vide.

Emisiju parbaude

Atbilstiba

Elektromagneétiska vide: noradijumi

svarstibas/mirgoSanas
emisijas IEC 61000-3-3

RF emisijas 1. grupa Iekarta izmanto RF energiju tikai iek$€jam funkcijam. Tadél tas RF

CISPR 11 starojums ir loti mazs un, visticamak, neradis trauc&jumus blakus
esoso elektronisko iekartu darbiba.

RF emisijas B klase Terice ir piem@rota izmanto$anai visas iestades, tostarp

CISPR 11 majsaimniecibas un ekas, kas tiesi savienotas ar majsaimniecibam

Harmoniskie Nav pieméarojams paredz&to publisko zemsprieguma elektroapgades tiklu.

izstarojumi

IEC 61000-3-2

Sprieguma Nav piemérojams

Noradijumi un razotaja deklaracija: elektromagnétiska noturiba

Ierici paredzets izmantot elektromagnétiskaja vide, kas noradita tabula talak. Klientam vai ierices lietotajam ir
janodrosina lietoSana $ada vide.

Emisiju parbaude

Atbilstiba

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide: noradijumi

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV saskares
punkta
+/- 8 kV gaisa

+/- 6 kV saskares
punkta
+/- 8 kV gaisa

Gridam jabat izgatavotam no koka, betona vai
noklatadm ar keramiskajam flizém. Ja gridas ir
parklatas ar sintétisku materialu, relativajam
mitrumam ir jabat vismaz 30%.

Tslaicigas
elektriskas
parejas/piepladumi
IEC 61000-4-4

Nav piemérojams

Nav piemérojams

Parsprieguma
impulss
IEC 61000-4-5

Nav piemérojams

Nav piemérojams

Sprieguma kritumi,
1si partraukumi un
sprieguma
izmainas stravas
padeves ieejas
[Tnijas.

IEC 61000-4-11

Nav piemérojams

Nav piemérojams

Tikla frekvences
(50/60 Hz)
magnétiskais lauks

3 A/m

3 A/m

Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem
jabat ITmen, kas ir raksturigs tipiskai vietai
tipiska komerciala vai slimnicas vidé.

PIEZIME. UT ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena piemérosanas.
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Noradijumi un razotaja deklaracija: elektromagnétiska noturiba

Ierici paredzEts izmantot elektromagnétiskaja vide, kas noradita tabula talak. Klientam vai ierices lietotajam ir
janodrosina lietoSana $ada vide.

Emisiju
parbaude

IEC 60601 testa
limenis

Atbilstibas
ITmenis

Elektromagnétiska vide: noradijumi

Parraiditas RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
No 150 kHz Iidz
80 MHz

3Vrms
No 150 kHz Iidz
80 MHz

Izstarotas RF
IEC 61000-4-3

3V/m
No 80 MHz Iidz
2,5 GHz

3V/m
No 80 MHz Iidz
2,5 GHz

Parnésajamas un mobilds RF sakaru iekartas drikst
izmantot tada attaluma no ierices dalam (tostarp
kabeliem), kas neparsniedz ieteicamo atstatumu
(aprékinats péc raiditaja frekvencei piemérojama
vienadojuma).

leteicamais atstatums

d =[5> VP

3,5
3Vrms.

d= [ ]\/ﬁ No 80 MHz lidz 800 MHz

3,5
3Vrms.

d =[2]|VP No 800 MHzlidz 2,5 GHz
Kur P ir raiditdja maksimala nominala izejas jauda
vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja informacijai
un d ir ieteicamais atstatums metros (m).

Fikséto RF raiditaju lauka intensitatei, ko nosaka ar
vietas elektromagnétisko apsekoSanu?, ir jabat
mazakai par atbilstibas I[Tmeni katra frekvencu
diapazona®.

Traucejumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas ir
markétas ar $adu simbolu:

()

a. Lauka stiprumu no fiks€tajiem raiditajiem, piem&ram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu bazes stacijam un sauszemes
mobilajiem radioaparatiem, amatieru radio raiditajiem/uztveérgjiem, AM un FM radio apraidém un TV apraidém, nevar
teorétiski precizi paredzet. Lai novertetu stacionaro RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, ir javeic attiecigas vietas
elektromagnétiska apsekoSana. Ja izmerita lauka intensitate ierices izmantoSanas vieta parsniedz iepriek§ min&to
piemérojamo RF atbilstibas limeni, ierice ir janovero, lai parbauditu, vai ta darbojas normali. Ja tiek noverota neparasta
darbiba, var biit nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, ierices parorient€Sana vai parvietoSana.

b. Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitatei ir jabuit mazakai par [3] V/m.
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leteicamais atstatums starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam un ierici

Ierice ir paredz@ta lietoSanai elektromagnétiska vide, kur tiek kontroléti izstarotie RF traucgjumi. Klients vai ierices
lietotajs var palidz&t novérst elektromagnétiskos traucg€jumus, ieverojot minimalo atstatumu starp parn€sajamam un
mobilam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un ierici saskana ar talak sniegtajiem ieteikumiem atbilstosi sakaru
iekartu maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaja nominala maksimala Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei (m)

izejas jauda (W)

No 150 KHz Iidz 800 MHz No 800 MHz Iidz 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 70m
100 120m 23,0 m

Raiditajiem ar maksimalo nominalo izejas jaudu, kas nav noradita ieprieks, ieteicamo atstatumu d metros (m) var
aprekinat, izmantojot vienadojumu ar atbilstoSu raiditaja frekvenci, kur P ir raiditaja maksimala nominala izejas
jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto informaciju.

1. PIEZIME. Pie 800 MHz ir piemérojams augstaka frekvencu diapazona atstatums.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos
ietekme absorbcija un atstarosands no ékam, priekSmetiem un cilvékiem.
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