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UWAGI

Odpowiedzialnos¢ producenta

Spotka Welch Allyn, Inc. odpowiada za bezpieczenstwo i dzialanie produktu wylacznie po spetnieniu
nastepujgcych warunkow:

*  montaz, rozbudowa, dostosowania, modyfikacje i naprawy sg wykonywane wylacznie przez osoby
upowaznione przez spotke¢ Welch Allyn, Inc.;

*  urzadzenie jest uzywane zgodnie z instrukcja obstugi.

Odpowiedzialnosé¢ klienta

Uzytkownik tego urzadzenia odpowiada za zapewnienie wdrozenia odpowiedniego harmonogramu konserwacji.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze skutkowac usterkami urzadzenia i potencjalnymi zagrozeniami dla
zdrowia.

Identyfikacja urzadzenia

Urzadzenie spotki Welch Allyn, Inc. jest oznaczone numerem seryjnym i numerem referencyjnym z tytu
urzadzenia. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby numery te nie zostaly zamazane.

Na etykiecie urzadzenia znajdujg si¢ poszczegodlne numery identyfikacyjne wraz z innymi waznymi informacjami.

Format numeru seryjnego jest nastepujacy:

RRRTTSSSSSSS
RRR = pierwsza litera R to zawsze 1, po ktorej nastgpuje dwucyfrowy rok produkcji
TT = tydzien produkcji

SSSSSSS = numer kolejny produkc;ji

Numer seryjny i numer cz¢sci (REF) znajduja si¢ pod bateriag w komorze baterii urzadzenia podobnej do
przedstawionej na ponizszym rysunku.

1

Lt
NIRRT R
SN: 10512001 8PRO
NIRRT
REF: 76185-501-50

™
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= 7

Informacje o prawach autorskich i znakach towarowych

Ten dokument zawiera informacje chronione prawami autorskimi. Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢
niniejszego dokumentu nie moze by¢ kopiowana, powielana ani thumaczona na inny jezyk bez wczesniejszego
uzyskania pisemnej zgody spotki Welch Allyn, Inc.
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UWAGI

Inne wazne informacje

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Spotka Welch Allyn, Inc. nie udziela zadnych gwarancji w odniesieniu do tego materiatu, w tym mig¢dzy innymi
dorozumianej gwarancji warto$ci handlowej czy przydatnosci do konkretnego celu. Spotka Welch Allyn, Inc. nie

ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek btedy albo pominigcia, ktore moga wystepowaé w tym dokumencie.
Spotka Welch Allyn, Inc. nie zobowigzuje si¢ do aktualizacji informacji zawartych w niniejszym dokumencie.

Informacja dla uzytkownikéw lub pacjentéow na terenie UE:

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik lub pacjent.
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INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Gwarancja spoétki Welch Allyn

Spotka WELCH ALLYN, INC (zwana dalej ,,Welch Allyn”) gwarantuje, ze elementy wchodzace w sktad produktow
spotki Welch Allyn (zwanych dalej ,,Produktem/Produktami’’) bedg wolne od wad wykonawczych i materialowych
przez liczbe lat podang w dokumentacji dotaczonej do Produktu albo wezesniej uzgodniong przez nabywce i spotke
Welch Allyn albo, jesli nie okreslono inaczej, przez okres dwunastu (12) miesi¢cy od daty dostawy.

Na materialy eksploatacyjne albo jednorazowe, w tym m.in. PAPIER albo ELEKTRODY, udzielana jest gwarancja
braku wad wykonawczych i materialowych przez okres 90 dni od daty dostawy albo od daty pierwszego uzycia,
w zaleznos$ci od tego, co nastapi wezesniej.

Na produkty wielokrotnego uzytku, w tym m.in. AKUMULATORY, MANKIETY DO POMIARU CISNIENIA
KRWI, PRZEWODY DO POMIARU CISNIENIA KRWI, KABLE PRZETWORNIKOW, ROZGALEZIACZE,
KABLE PODLACZANE DO CIALA PACJENTA, PRZEWODY ODPROWADZEN, MAGNETYCZNE
NOSNIKI DANYCH, FUTERALY albo ELEMENTY MOCUJACE, udzielana jest gwarancja braku wad
wykonawczych i materiatowych przez okres 90 dni. Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen
Produktu/Produktéw spowodowanych wszystkimi nastgpujacymi okolicznosciami albo warunkami badz
ktérymikolwiek z nich:

a) uszkodzenia powstate podczas transportu;

b) czegsci lub akcesoria do Produktu/Produktow nie zostaly uzyskane od spotki Welch Allyn albo nie zostaty przez
nig zatwierdzone;

¢) niewlasciwe stosowanie, nieprawidlowe uzycie, nadmierne uzytkowanie lub nieprzestrzeganie instrukcji
obstugi Produktu/Produktéw lub przewodnikéw informacyjnych;

d) wypadek; katastrofa majaca wplyw na Produkt/Produkty;
e) zmiany lub modyfikacje Produktu/Produktow bez zezwolenia spotki Welch Allyn;

f) inne zdarzenia poza kontrolg spotki Welch Allyn albo niewystepujace w normalnych warunkach pracy.

ZADOSCUCZYNIENIE PRZYSLUGUJACE W RAMACH NINIEJSZE] GWARANCIJI BEDZIE OGRANICZAC
SIE WYLACZNIE DO NAPRAWY ALBO WYMIANY KAZDEGO PRODUKTU UZNANEGO PRZEZ
SPOLKE WELCH ALLYN ZA WADLIWY, BEZ UISZCZANIA OPLAT ZA ROBOCIZNE ANI MATERIALY.
Podjecie tych dziatan jest uwarunkowane otrzymaniem przez spotke Welch Allyn zawiadomienia o wszelkich
domniemanych wadach natychmiast po ich wykryciu w okresie gwarancyjnym. Zobowiazania spotki Welch Allyn
wynikajace z powyzszej gwarancji beda dalej uzaleznione od przyjecia przez nabywceeg Produktu/Produktow (i)
wszystkich oplat przewoznika za wszelkie Produkty zwrocone do siedziby gtéwnej spotki Welch Allyn albo
dowolnego innego miejsca wskazanego przez spotke Welch Allyn albo autoryzowanego dystrybutora badz
przedstawiciela spotki Welch Allyn oraz (ii) ryzyka ich utraty podczas transportu. Wyraznie uzgodniono, ze
odpowiedzialno$¢ spotki Welch Allyn jest ograniczona oraz ze spotka Welch Allyn nie dziata jako ubezpieczyciel.
Nabywca Produktu/Produktéw, poprzez jego/ich akceptacje i zakup, przyjmuje do wiadomosci i zgadza sie, ze
spotka Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialnoéci za straty, szkody albo uszkodzenia spowodowane bezposrednio
albo posrednio wystgpieniem zdarzenia albo jego konsekwencjami w odniesieniu do Produktu/Produktow. Jesli
spotka Welch Allyn zostanie uznana za odpowiedzialng wobec jakiejkolwiek osoby na podstawie jakichkolwiek
zatozen (z wyjatkiem wyraznej gwarancji okreslonej w niniejszym dokumencie) za straty, szkody albo uszkodzenia,
odpowiedzialno$¢ spotki Welch Allyn bedzie ograniczona do nizszej z rzeczywistych kwot za straty, szkody albo
uszkodzenia albo do oryginalnej ceny zakupu Produktu/Produktéw w momencie sprzedazy.
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INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Z WYJATKIEM OKRESLONYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE WARUNKOW ODNOSZACYCH SIE DO
ZWROTU KOSZTOW ROBOCIZNY JEDYNYM WYLACZNYM ZADOSCUCZYNIENIEM DLA NABYWCY
ZE  STRONY  SPOLKI  WELCH ALLYN  ZTYTULU  ROSZCZEN  ZWIAZANYCH
Z PRODUKTEM/PRODUKTAMI ZA WSZELKIE STRATY I USZKODZENIA WYNIKAJACE Z DOWOLNE]J
PRZYCZYNY BEDZIE NAPRAWA ALBO WYMIANA WADLIWEGO PRODUKTU/WADLIWYCH
PRODUKTOW POD WARUNKIEM, ZE WADA ZOSTANIE WYKRYTA, A SPOLKA WELCH ALLYN
ZOSTANIE POWIADOMIONA W OKRESIE GWARANCYJNYM. W ZADNYM WYPADKU, W TYM
W PRZYPADKU ROSZCZEN Z TYTULU ZANIEDBANIA, SPOLKA WELCH ALLYN NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY PRZYPADKOWE, SPECJALNE ALBO WYNIKOWE ANI ZA
JAKIEKOLWIEK INNE STRATY, SZKODY ALBO WYDATKI, WTYM ZA UTRATE ZYSKOW,
NIEZALEZNIE OD PRZYJETE] PODSTAWY ODPOWIEDZIALNOSCI, ZAROWNO DELIKTOWEJ,
ODPOWIEDZIALNOSCI NA ZASADZIE RYZYKA, WYNIKAJACEJ Z ZANIEDBANIA ALBO INNEGO
TYPU. NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE ALBO
DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ I
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPI ECZENSTWA
UZYTKOWNIKA

A OSTRZEZENIE: Oznacza, 7ze istnieje ryzyko odniesienia obrazen ciata przez uzytkownika albo inne osoby.

A Przestroga: Oznacza, Ze istnieje ryzyko uszkodzenia urzadzenia.

Uwaga: Zawiera informacje pomocne w uzytkowaniu urzadzenia.

! .
/'\ OSTRZEZENIA

e Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace uzytkowania i bezpieczenstwa stosowania tego
urzadzenia. Nieprzestrzeganie procedur operacyjnych, nieprawidlowe uzytkowanie albo niewlasciwe
stosowanie urzadzenia, a takze ignorowanie specyfikacji i zalecenn moze zwigkszy¢ ryzyko obrazen ciata
uzytkownikéw, pacjentéw i 0sob postronnych badz uszkodzenia urzadzenia.

e  Opiekunowie musza $cisle nadzorowa¢ niemowleta i dzieci noszace rejestrator holterowski, aby zapewnic, ze
rejestrator pozostaje w stanie nienaruszonym, a kabel podlaczany do ciala pacjenta jest odpowiednio
zabezpieczony. W przypadku pacjentéw pediatrycznych zaleca si¢ korzystanie z kabla podlaczanego do ciata
pacjenta z krotkimi odprowadzeniami.

e  Urzadzenie przechowuje w odpowiednio wyposazonym systemie analiz dane odzwierciedlajace stan fizjologiczny
pacjenta, ktore po weryfikacji przez przeszkolonego lekarza albo klinicyst¢ moga by¢ przydatne w sformutowaniu
rozpoznania. Nie nalezy jednak traktowa¢ tych danych jako jedynej podstawy do takiego rozpoznania.

e  Uzytkownikami docelowymi sa cztonkowie personelu klinicznego o odpowiednich kwalifikacjach
zawodowych, kompetentni w zakresie wykonywania procedur medycznych i opieki nad pacjentem oraz
odpowiednio przeszkoleni w zakresie stosowania tego urzadzenia. Przed uzyciem tego urzadzenia
w warunkach klinicznych operator musi przeczyta¢ ze zrozumieniem tre$¢ instrukcji uzytkownika i innych
dotaczonych dokumentow. Niewystarczajaca wiedza albo nieodpowiednie przeszkolenie moze zwigkszy¢
ryzyko obrazen ciata uzytkownikow, pacjentdéw i osob postronnych albo uszkodzenia urzadzenia. W celu
uzyskania informacji na temat dodatkowych szkolen nalezy skontaktowac si¢ z serwisem spotki Welch Allyn.

e Aby zapewni¢ bezpieczenstwo operatora i pacjenta, urzadzenia peryferyjne iakcesoria, ktore mogg miec
bezposredni kontakt zcialem pacjenta, musza spelnia¢ wymagania okreslone w normach UL 2601-1,
IEC 60601-1 oraz IEC 60601-2-47. Nalezy uzywaé wylacznie czesci iakcesoriow dostarczonych wraz
z urzadzeniem i dostgpnych w spotce Welch Allyn, Inc.

e Kable podlaczane do ciata pacjenta przeznaczone do stosowania z urzadzeniem zawieraja oporniki potaczone
szeregowo (co najmniej 7 kQ) w kazdym odprowadzeniu w celu ochrony przed impulsami defibrylacyjnymi.
Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy kable podiaczane do ciata pacjenta nie sg popckane albo uszkodzone.

e  (Czesci kabla podigczanego do ciata pacjenta i elektrod przewodzace prad elektryczny oraz ztacza czesci typu
CF majacych kontakt z ciatem pacjenta, w tym przewdd neutralny kabla pacjenta i elektrod, nie powinny stykac
si¢ z innymi elementami przewodzacymi, w tym z uziemieniem.

e Aby unikna¢ ryzyka powaznych obrazen albo zgonu podczas defibrylacji pacjenta, nie wolno dotykac
urzadzenia ani kabli podtaczanych do ciata pacjenta. Aby zminimalizowac ryzyko obrazen ciata pacjenta,
nalezy ponadto prawidtowo umiesci¢ tyzki defibrylatora wzglgdem elektrod.

e Istnieje ryzyko wybuchu. Nie wolno uzywac urzadzenia w obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkow anestetycznych.

e  Zabezpieczenie przed defibrylacja jest gwarantowane tylko wtedy, gdy stosowany jest oryginalny kabel
podlaczany do ciata pacjenta. Wszelkie modyfikacje tego urzadzenia moga mie¢ niekorzystny wplyw na
zabezpieczenie przed defibrylacja.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

e Jednoczesne podiaczenie do innego urzadzenia moze zwigkszy¢ prad uptywu.

e To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania z elektrodami okreslonymi w niniejszej instrukcji. W celu
przygotowania miejsc zatozenia elektrod oraz monitorowania pacjenta pod katem nadmiernego podraznienia
skory, stanu zapalnego albo innych reakcji niepozadanych nalezy zastosowa¢ odpowiednig procedurg
kliniczna.

e W zaleznosci od jakosci i rodzaju uzytych elektrod EKG nalezy je regularnie wymieniaé w przypadku
rejestracji, ktorych czas trwania przekracza 24 godziny.

e  Aby unikna¢ ryzyka rozprzestrzenienia si¢ choroby albo zakazenia, nie wolno uzywac¢ ponownie elementow
jednorazowych (np. elektrod). W celu zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci nie wolno uzywac elektrod
po uptywie ich terminu waznosci.

e Ostrzezenie FCC (Cze¢$¢ 15.21): Wprowadzanie jakichkolwiek zmian albo modyfikacji, ktore nie zostaty
wyraznie zatwierdzone przez podmiot odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci, moze skutkowac
uniewaznieniem prawa uzytkownika do obstugi urzadzenia.

e Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi wykorzystujacymi energie
o wysokiej czestotliwosci 1 nie zapewnia zabezpieczenia przed zagrozeniami dla pacjenta.

o Jako$c¢ sygnatu generowanego przez urzadzenie moze ulec pogorszeniu w wyniku uzycia innego sprzegtu
medycznego, w tym m.in. defibrylatorow i ultrasonografow.

e Nie sg znane zagrozenia dla bezpieczenstwa wynikajace z jednoczesnego stosowania tego urzadzenia
z innymi urzadzeniami, takimi jak stymulatory serca albo inne stymulatory. Moga jednak wystapic¢
zaklocenia sygnatu.

e  Wystepowanie silnych zrodet promieniowania elektromagnetycznego takich jak sprzet do elektrochirurgii moze
zaklocac prace tego urzadzenia.

e W danym momencie urzgdzenie moze by¢ stosowane wylacznie u jednego pacjenta.
e Drziatanie urzadzenia moze si¢ pogorszy¢ przez nadmierny ruch.

e Nalezy uzywac¢ wytacznie zalecanych ogniw akumulatorowych. Uzycie innych baterii moze stwarza¢ ryzyko
pozaru albo wybuchu.

e Ponizsze ostrzezenie dotyczy wylacznie fabrycznie skonfigurowanego rejestratora 7-dniowego zamoéwionego jako
produkt H3PLUS-CXX-XXXXX:
Wymagania systemu analizy holterowskiej: Do wykonywania wielodniowych analiz za pomocg rejestratora H3+
trwajacych ponad 48 godzin konieczna jest wersja oprogramowania holterowskiego 5.14 albo pozniejsza.
Wszystkie rejestratory H3+ sa skonfigurowane fabrycznie w taki sposob, aby czas trwania rejestracji wynosit
168 godzin (siedem dni). W celu zapewnienia zgodnosci z poprzednimi wersjami na ptycie CD z podrecznikiem
uzytkownika rejestratora H3+ (9515-165-50-CD) w katalogu o nazwie H3Prog dostepne jest narzedzie do
programowania rejestratora H3+. Instrukcje dotyczace narzgdzia do programowania rejestratora H3+ znajdujg si¢
w rozdziale ,,Wprowadzenie” w niniejszym podreczniku.

¢ Dotyczy tylko USA: Oprogramowanie do analizy holterowskiej HScribe jest przeznaczone do uzytku
maksymalnie przez 48 godzin. Wigcej informacji zawiera cz¢s¢ Indications for Use (Wskazania do
stosowania) amerykanskiej wersji podrecznika uzytkownika Hscribe (9515-213-70-ENG).

e Ten produkt spelnia wymagania odpowiednich norm dotyczacych zaklocen elektromagnetycznych,
bezpieczenstwa mechanicznego, dziatania oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢
potencjalnych obrazen ciala pacjenta albo uzytkownika, ktorych przyczyna moga byc¢:

o zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowa¢ obrazeniami ciata albo uszkodzeniem

wyrobu;

zagrozenia mechaniczne;

zagrozenia zwigzane z niedostepnoscia urzadzenia, funkcji albo parametru;

niewlasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie;

o O O O

narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktore moga wywotac cigzkie

ogoblnoustrojowe reakcje alergiczne.

e Rejestrator sygnalu EKG metoda Holtera H3+ nie jest przeznaczony do stosowania u niemowlat o masie ciata
ponizej 10 kg (22 funtow).

e W celu ograniczenia mozliwos$ci zaplatania si¢ lub uduszenia pacjenta nalezy uwaznie poprowadzi¢ kable.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

]
/'\ Przestrogi

Rejestrator H3+ nie jest wodoodporny. Nalezy chroni¢ go przed wodg oraz innymi plynami.

Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu urzadzenia, nie nalezy naciska¢ przyciskow ostrymi albo
twardymi przedmiotami, a jedynie opuszkami palcow.

Nie wolno czys$ci¢ urzadzenia ani kabli podiaczanych do ciata pacjenta para, poprzez zanurzanie w plynie ani
z wykorzystaniem autoklawu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia albo skrocenie jego
okresu eksploatacji. Stosowanie innych niz wymienione srodkow czyszczacych/dezynfekujacych,
nieprzestrzeganie zalecanych procedur albo kontakt z innymi niz wymienione materialami moze zwigkszy¢
ryzyko obrazen ciala uzytkownikéw, pacjentéw i 0soéb postronnych albo uszkodzenia urzadzenia. Nie
sterylizowa¢ urzadzenia ani kabli podiagczanych do ciata pacjenta gazowym tlenkiem etylenu (EtO).

Przetrze¢ powierzchnie zewngtrzng urzadzenia i kabel podiaczany do ciala pacjenta sterylizujacym $rodkiem
odkazajacym niezawierajacym alkoholu, a nastepnie osuszy¢ czystg szmatka.

Przewodzace prad elektryczny czgéci kabla podigczanego do ciata pacjenta i elektrod oraz powigzane zlacza typu CF,
w tym przewdd neutralny, nie powinny stykaé si¢ z innymi elementami przewodzgcymi, w tym z uziemieniem.

Urzadzenie i kabel podlaczany do ciata pacjenta nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu. Przed kazdym uzyciem
nalezy sprawdzi¢ kabel i zlacze pod katem uszkodzen albo nadmiernego zuzycia. W przypadku
stwierdzenia uszkodzenia albo nadmiernego zuzycia kabla nalezy go wymienic.

Nie wolno ciagna¢ ani rozciaga¢ kabli podtaczanych do ciata pacjenta, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenia mechaniczne lub elektryczne. Kable podtaczane do ciata pacjenta nalezy przechowywac zwinigte
w luzna petle.

Urzadzenie bedzie dziata¢ wylgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w odpowiednig opcje.

Urzadzenie nie zawiera cz¢$ci nadajacych si¢ do naprawy przez uzytkownika. Uszkodzony albo potencjalnie
niesprawny sprzet musi zosta¢ natychmiast wycofany z uzycia, a nast¢pnie sprawdzony/naprawiony przez
wykwalifikowanych pracownikow serwisu przed dalszym uzytkowaniem.

Nie zaleca si¢ stosowania tego urzadzenia w poblizu aparatury do obrazowania, takiej jak aparaty do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (RM), tomografy komputerowe (TK) itp.

W razie potrzeby urzadzenie, jego elementy oraz akcesoria (np. baterie/akumulatory, kable, elektrody) lub
opakowania nalezy usuna¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

W przypadku przechowywania baterii typu AAA w nieuzywanym urzadzeniu moze doj$¢ do wycieku
elektrolitu. Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dhuzszy czas, nalezy wyjac z niego baterie.

Aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom urzadzenia, konieczne jest zapewnienie nastepujacych warunkoéw
srodowiskowych:

Temperatura robocza: od 5°C do +45°C

Temperatura przechowywania: od -20°C do +65°C

Wilgotno$¢ wzgledna: od 5% do 95%, bez kondensacji
Cisnienie powietrza otoczenia: od 700 milibaréw do 1060 milibarow
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Wiasciwe przygotowanie pacjenta jest wazne dla prawidlowego umieszczenia elektrod EKG i dziatania
urzadzenia.

Placowka medyczna jest odpowiedzialna za przekazanie pacjentowi instrukcji zwigzanych z uzywaniem
tego urzadzenia. Wigcej informacji zawiera czg$¢ ,,Instrukcje dla pacjenta” w niniejszej instrukcji obshugi.

Jesli elektroda nie jest prawidlowo umieszczona na ciele pacjenta albo co najmniej jeden przewod
odprowadzenia kabla podtaczanego do ciata pacjenta jest uszkodzony, na wyswietlaczu pojawi si¢
komunikat o stanie bledu odprowadzenia.

Urzadzenie wysytane z fabryki jest skonfigurowane wedlug czasu centralnego obowigzujacego w USA. Jesli
konieczna jest zmiana, nalezy ustawi¢ wlasciwg date i godzing przed uzyciem rejestratora. Wigcej informacji
znajduje si¢ w instrukcjach zawartych w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Przewidywana trwalo$¢ kabla podiaczanego do ciata pacjenta wynosi sze$¢ miesiecy ciaglego uzytkowania przy
zatozeniu nalezytej dbatosci.

W przypadku znacznego roztadowania baterii urzadzenie wylgcza si¢ automatycznie (pusty ekran).

Data i godzina moga zostac utracone, jesli rejestrator H3+ nie bedzie uzywany przez okres kilku miesigcy.
W celu ponownego natadowania wewnetrznego akumulatora jonowego rejestratora nalezy wykonac nastgpujace
czynnosci:

» wlozy¢ bateri¢ alkaliczng typu AAA do komory baterii rejestratora i pozostawic rejestrator na co najmnie;j
24 godziny w celu naladowania;

* podlaczy¢ kabel interfejsu H3+ do rejestratora H3+, a nastepnie potaczy¢ si¢ z oprogramowaniem HScribe
albo komputerem klienckim spo6tki Welch Allyn do wgrywania danych przez internet, aby ustawic
godzing i date.

Nie jest konieczna zadna kalibracja wstepna ani cigglta planowa kalibracja przeprowadzana okresowo
przez uzytkownika albo personel spotki Welch Allyn. Urzadzenie zaprojektowano w taki sposob, aby
system nie zawieral zadnych elementow wymagajacych kalibracji.

Zgodnie z normami IEC 60601-1 oraz IEC 60601-2-47 to urzadzenie sklasyfikowano nastepujaco:
* Zasilanie wewngtrzne
» Cze$ci majace kontakt z ciatem pacjenta typu CF z zabezpieczeniem przed defibrylacja.
* Sprzet podstawowy
* Urzadzenie niedostosowane do uzytkowania w poblizu tatwopalnych srodkéw znieczulajacych
* Praca ciagla

Urzadzenie sklasyfikowane przez UL:

S, Sprzet medyczny ‘
W ODNIESIENIU DO RYZYKA PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM,
¢ US' pOZARU I ZAGROZEN MECHANICZNYCH WYLACZNIE ZGODNE Z
E467322 NORMAMI UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 NR 601.1 ORAZ
IEC60601-2-47
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SYMBOLE |1 OZNACZENIA NA URZADZENIU

Opis symboli

VA

REF

OSTRZEZENIE - ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji okreslaja warunki albo
dziatania, ktore moga prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata albo $mierci. Symbol ten
umieszczony na czesSci majacej kontakt z ciatem pacjenta wskazuje ponadto, ze
przewody wyposazono w zabezpieczenie przed defibrylacja. W dokumentach
wydrukowanych na drukarkach czarno-bialych symbole ostrzezen sa widoczne na

szarym tle.

PRZESTROGA - przestrogi zamieszczone w niniejszej instrukcji okre$laja warunki
albo dziatania, ktore moga spowodowaé uszkodzenie sprzgtu albo innego mienia badz
utrat¢ danych.

Czes¢ typu CF majaca kontakt z ciatem pacjenta z zabezpieczeniem przed
defibrylacja

Bateria

Informuje o zgodnosci z obowiazujacymi dyrektywami Unii Europejskiej

Oznacza sprzet objety dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (Waste of Electrical and Electronic
Equipment, WEEE), ktory wymaga osobnej zbiorki odpadow.

Patrz instrukcja obstugi lub broszura.

Wyrob medyczny

Numer do zamdwien

Identyfikator modelu

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

Importer w UE

Producent
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OGOLNE CZYNNOSCI KONSERWACYJNE

Srodki ostroznosci

e  Przed przystapieniem do kontroli albo czyszczenia nalezy wylaczy¢ urzadzenie.

e Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie.

e Nie nalezy uzywac rozpuszczalnikow organicznych, roztworéw na bazie amoniaku ani §rodkow do
czyszczenia o wlasciwos$ciach $ciernych, ktore moga uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia.

Kontrola

Stan sprzgtu nalezy sprawdzac codziennie przed rozpoczeciem jego uzytkowania. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek usterek wymagajacych naprawy nalezy skontaktowac¢ si¢ z autoryzowanym serwisem.

e Sprawdzié, czy wszystkie kable i ztacza sa prawidtowo podtaczone.

e  Sprawdzi¢ obudowe pod katem widocznych uszkodzen.

e  Sprawdzi¢ kable i ztagcza pod katem widocznych uszkodzen.

e  Sprawdzi¢ dzialanie i wyglad przyciskow i elementdéw sterujacych.

Czyszczenie i dezynfekcja

Informacje dotyczace odpowiednich procedur czyszczenia i dezynfekcji znajduja si¢ w rozdziale 3.

Przestrogi

Stosowanie nieprawidtowych produktéw czyszczacych i proceséw czyszczenia moze skutkowaé uszkodzeniem
urzadzenia, krucho$cig przewodow odprowadzen i kabli lub korozja metalu oraz doprowadzi¢ do uniewaznienia
gwarancji. Podczas czyszczenia albo konserwacji urzadzenia nalezy zachowac ostroznos$¢ i stosowaé odpowiednia
procedure.

Usuwanie do odpadow

Ten produkt i jego akcesoria nalezy zutylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami i regulacjami. Nie nalezy
utylizowa¢ tego produktu razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi. Wigcej szczegdélowych informacji na
temat utylizacji znajduje si¢ na stronie www.welchallyn.com/weee.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

A W przypadku wszystkich medycznych urzgdzen elektrycznych nalezy podjgé specjalne srodki
ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).
o Wszystkie medyczne urzadzenia elektryczne muszg by¢ instalowane i uzywane zgodnie
z informacjami dotyczgcymi zgodnosci elektromagnetycznej zamieszczonymi w niniejszej instrukcji
obstugi.
e Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy fale o czestotliwosci radiowej moze
mie¢ wplyw na dziatanie medycznych urzadzen elektrycznych.

Urzadzeme spetnia wszelkie obowigzujgce normy w zakresie zaktdcen elektromagnetycznych.
W normalnych warunkach nie wptywa na sprzet i urzgdzenia znajdujgce sie w poblizu.
W normalnych warunkach sprzet i urzadzenia znajdujgce sie w poblizu nie majg na niego wptywu.
Uzytkowanie urzadzenia w obecnosci urzgdzen chirurgicznych wykorzystujgcych energie
0 wysokiej czestotliwosci lub aparatéw MRI nie jest bezpieczne.
Niemniej jednak dobrg praktyka jest unikanie uzytkowania urzadzenia w bezposrednim sgsiedztwie
innych sprzetéw.

& OSTRZEZENIE Urzadzenia nie nalezy umieszczaé w poblizu innego sprzetu lub medycznych
systemow elektrycznych ani w bezposrednim kontakcie z nimi, gdyz moze to spowodowaé niewtasciwe
dziatanie. Jesli zastosowanie sie do powyzszego zalecenia nie jest mozliwe, nalezy kontrolowaé
poprawnosc¢ dziatania tego wyrobu oraz innych urzgdzeh.

& OSTRZEZENIE Z urzgdzeniem nalezy stosowaé wylgcznie akcesoria zalecane przez firme
Welch Allyn, poniewaz zostaty sprawdzone pod kgtem kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).
Wymiana akcesoriéw na niezalecane przez firme Welch Allyn moze negatywnie wptyng¢ na poziom
emisji i odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia.

& OSTRZEZENIE Nalezy utrzymywaé minimalng odlegto$é separacji 30 cm (1 stopa) miedzy tym
urzgdzeniem a przeno$nym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujgcym fale o czestotliwosci radiowej.
Jesli odpowiednia odlegtos¢ miedzy urzgdzeniami nie zostanie zachowana, dziatanie urzgdzenia moze
ulec pogorszeniu.

Niniejsze urzgdzenie jest zgodne z normg IEC 60601-1-2 (wydanie czwarte miedzynarodowej normy
dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej). Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi wskazéwkami i
deklaracjg producenta oraz tabelami z zalecanymi odlegto$ciami separacji — urzgdzenie spetnia
standardy tam podane.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Zalecenia i deklaracja producenta: emisje elektromagnetyczne
IEC 60601-1-2 (miedzynarodowa norma kompatybilno$ci elektromagnetycznej, wydanie 4.1)

Urzgdzenie moze by¢ uzywane w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia powinien zadba¢ o to, aby byto ono uzywane w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne: zalecenia

Emisje promieniowania o Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci

czestotliwosci radiowej radiowej wytgcznie do realizacji funkcji wewnetrznych.

CISPR 11 Z tego wzgledu jego emisje promieniowania o
czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i nie powinny
powodowac zaktocen w pracy znajdujgcych sie w poblizu
urzgdzen elektronicznych.

Emisje promieniowania o Klasa B Sprzet moze by¢ uzywany we wszystkich obiektach,

czestotliwosci radiowej w tym w budynkach mieszkalnych, oraz obiektach, ktére

CISPR 11 sg bezposrednio podtgczone do publicznej sieci
zasilajgcej niskiego napiecia zaopatrujgcej budynki
mieszkalne.

Emisje harmoniczne Nie dotyczy

IEC 61000-3-2

Wahania napiegcia / Nie dotyczy

emisje migotania
IEC 61000-3-3
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Zalecenia i deklaracja producenta: odpornosc¢ elektromagnetyczna
IEC 60601-1-2 (miedzynarodowa norma kompatybilno$ci elektromagnetycznej, wydanie 4.1)

Urzgdzenie moze by¢ uzywane w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia powinien zadba¢ o to, aby byto ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu

zgodnie z IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne:
zalecenia

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

18 kV kontaktowe
115 kV w powietrzu

+8 kV kontaktowe
+15 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Serie szybkich
elektrycznych stanow
przejsciowych
IEC 61000-4-4

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Udary
IEC 61000-4-5

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Zapady napiecia,
krotkie przerwy

i zmiany napiecia
na wejsciowych
liniach zasilajgcych
IEC 61000-4-11

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Parametry p6l magnetycznych o
czestotliwosci sieci elektroenergetycznej
powinny odpowiada¢ warunkom typowym
dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Odpornos¢ gniazd
obudowy na pola
magnetyczne w bliskiej
odlegtosci

IEC 61000-4-39

Odniesienie:

Specyfikacje testu
odpornosci portu
obudowy na
oddziatywanie pdl
magnetycznych w
bliskiej odlegtosci

Odniesienie:

Specyfikacje testu
odpornosci portu
obudowy na
oddziatywanie pdl
magnetycznych w
bliskiej odlegtosci

Zgodnosc, rowniez w warunkach
domowej opieki zdrowotnej
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)
Zalecenia i deklaracja producenta: odpornosc¢ elektromagnetyczna
IEC 60601-1-2 (miedzynarodowa norma kompatybilnosci elektromagnetycznej, wydanie 4.1)

Urzgdzenie moze by¢ uzywane w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.
Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien zadba¢ o to, aby byto ono uzywane w takim Srodowisku.

Poziom testu zgodnie z Srodowisko elektromagnetyczne:

Poziom zgodnosci .
IEC 60601 zalecenia

Test odpornosci

Przenosny i mobilny sprzet
komunikacyjny wykorzystujacy fale o
czestotliwosci radiowej nie powinien by¢
uzywany w poblizu jakiejkolwiek czesci
urzadzenia, w tym kabli, w odlegtosci
mniejszej niz zalecana odlegtosé
separacji obliczona na podstawie

Zaburzenia réwnania odpowiedniego dla
przewodzone, 3 Vrms 3Vrms czestotliwosci nadajnika.
indukowane przez pola 0Od 0,15 MHz do 80 MHz
o czestotliwosci 80% AM przy 1 kHz Zalecana odlegtos¢ separaciji
radiowej IEC 61000-4-6 | 80% AM przy 1 kHz
6 Vrms _ I35
8 Vi w pasmach ISM i d= [H] VP od 150 kHz do 80 MHz
amatorskich pomiedzy 80% AM przy 1 kHz
0,15 MHz a 80 MHz gdzie V1 to poziom zgodnosci w Vrms.
80% AM przy 1 kHz
Wypromieniowane 10 V/im 10 V/m
czestotliwosci radiowe Od 80 MHz do 2,7 GHz Od 80 MHz do 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz d= [E] VP od 80 MHz do 800 MHz
E1
d=[Z]VP  0d800MHz do 2,7 GHz

gdzie E1 to poziom zgodnosci w V/m.

Pola w bliskiej odlegtosci | Odniesienie Odniesienie d=03m
wytwarzane przez Specyfikacje testu Specyfikacje testu
bezprzewodowy sprzet odpornosci portu obudowy | odpornosci portu
komunikacyjny na oddziatywanie obudowy na
wykorzystujacy fale o bezprzewodowego oddziatywanie
czestotliwosci radiowe;j sprzetu komunikacyjnego bezprzewodowego
IEC 61000-4-3 wykorzystujgcego fale o sprzetu
czestotliwosci radiowej komunikacyjnego

wykorzystujgcego fale
o czestotliwosci
radiowej

Gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowg nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ separacji w metrach (m).

Natezenia p6l generowanych przez stacjonarne nadajniki fal o czestotliwo$ci radiowej, okreslone na podstawie lokalnej
analizy elektromagnetycznej?, nie powinny przekracza¢ poziomu zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci®.

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem mogg wystepowac zakiécenia: ((('J))
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Uwaga 1! W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji wtasciwa dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2! Podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na propagacije fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie od budynkéw, obiektow i ludzi.

a. Nie mozna precyzyjnie oszacowac¢ natezen pol generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje
bazowe radiotelefonéw (komorkowych/bezprzewodowych) i przeno$ne nadajniki radiowe do komunikac;ji
lgdowej, amatorskie nadajniki radiowe, a takze nadajniki AM, FM i telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne pod kgtem wptywu stacjonarnych nadajnikéw fal o czestotliwosci radiowej, nalezy
przeprowadzi¢ lokalng inspekcje elektromagnetyczng. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktorej
uzywane jest urzadzenie, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy
sprawdzié, czy rejestrator holterowski H3+ dziata prawidtowo. W przypadku nieprawidtowego dziatania
konieczne moze by¢ przestawienie lub zmiana ustawienia urzadzenia.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/im.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Specyfikacje testu odpornosci portu obudowy na oddziatywanie
bezprzewodowego sprzetu komunikacyjnego wykorzystujacego fale o
czestotliwosci radiowej

IEC 60601-1-2 (mi

dzynarodowa norma kompatybilnosci elektromagnetycznej, wydanie 4.1

N Poziom
Czestotliwosé a Maksymalna "
testowa RIS Przesytanie?® Modulacja® moc e -
(MHz) (MHz) (W) ((10) odpornosci

(V/m)
385 380-390 Modulacja
TETRA 400 impulsowa® 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430470 FM
odchylenie
D 100 +5 kHz 2 0.3 28
fala sinusoidalna
1 kHz
710 704787
Pasmo LTE 13, | Modulacja
745 17 impulsowa 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 800960
GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacja
iDEN 820, impulsowa® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 pasmo LTE 5
1720 1700-1990 | gsm 1800;
CDMA 1900; .
1845 GSM 1900; Modulacja
DECT: pasmo impulsowa 2 0,3 28
1970 LTE1,3,4,25; |71
UMTS
2450 2400-2570
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
802.11 b/g/n, impulsowa® 2 0,3 28
RFUD 2450, 217 Hz
pasmo LTE 7
5240 5100-5800
Modulacja
5500 ;Y)I;?Il\] an impulsowa® 0,2 0,3 9
' 217 Hz
5785
a) W przypadku niektdrych ustug podano tylko czestotliwosei typu uplink.
b) Czestotliwos¢ nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu o przebiegu prostokatnym
1 wspotczynniku wypetnienia impulsu réwnym 50%.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Specyfikacje testu odpornosci portu obudowy na oddziatywanie pol
magnetycznych w bliskiej odleglosci

IEC 60601-1-2 (miedzynarodowa norma kompatybilnosci elektromagnetycznej, wydanie 4.1
Poziom testu odpornosci

Czestotliwos¢ testowa Modulacja

(A/m)
30kHz CcwW 8
Modulacja impulsowa?® b
134,2 kHz 2.1 kHz 65
. N
13,56 MHz Modulacja impulsowa 7,59

50 kHz

a) Modulacja sygnatu no$nego powinna przebiega¢ z uzyciem sygnatu fali prostokatnej i 50-procentowego cyklu
pracy.

b) Stosowana jest $rednia kwadratowa przed modulacja.

Zalecane odleglosci miedzy przenosnymi i osobistymi urzadzeniami

radiokomunikacyjnymi a rejestratorem holterowskim H3+
IEC 60601-1-2 (miedzynarodowa norma kompatybilnosci elektromagnetycznej, wydanie 4.1)

Urzadzenie moze by¢ uzywane w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym wypromieniowane zaklocenia o
czgstotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia moze zapobiega¢ zakloceniom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odleglo$¢ migdzy przeno$nym i mobilnym sprzg¢tem
komunikacyjnym wykorzystujacym fale o czgstotliwosci radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem w sposob zalecany
w tabeli ponizej, odpowiednio do maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
znamionowa moc
wyjsciowa
nadajnika (W)
Od 150 KHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d =0,35VP d=07VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,4 m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35m 0,7m
10 4,0m 1,11m 221m
100 12,0m 3,5m 7m

W przypadku nadajnikoéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej zalecana
odlegto$¢ separacji d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do czgstotliwosci
nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng warto$¢ mocy wyj$ciowej nadajnika w watach (W) podang przez
jego producenta.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiqzuje odleglosc separacji wlasciwa dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wytyczne mogq nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochlanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.
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Przeznaczenie instrukcji

Podrecznik uzytkownika cyfrowego rejestratora holterowskiego H3+™ wyjasnia sposob obstugi rejestratora H3+:
Przedstawiono w nim uzytkownikowi, w jaki sposob nalezy:

e rozpoczac i zakonczy¢ rejestracj¢ dla danego pacjenta,

e przygotowac konfiguracje urzadzenia,

e udzieli¢ pacjentowi instrukcji dotyczacych wymiany elektrody.

UWAGA: Niniejsza instrukcja moze zawierac zrzuty ekranu. Wszystkie zrzuty ekranu majq charakter
wylqcznie informacyjny i nie majg na celu przekazywania rzeczywistych technik obstugi. Szczegotowe
informacje mozna znalez¢ na ekranie w jezyku urzqdzenia glownego.

Odbiorcy

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla specjalistow klinicznych, ktdrzy powinni posiadaé praktyczng wiedze
na temat procedur medycznych i terminologii wymaganej do monitorowania pacjentéow kardiologicznych.

Wskazania do stosowania

Rejestrator holterowski H3+ jest przeznaczony do pozyskiwania, rejestrowania i przechowywania danych z ciaglego
monitorowania EKG o0sé6b dorostych, nastolatkoéw, dzieci, niemowlat oraz noworodkdéw prowadzonego w szpitalu,
klinice albo w srodowisku domowym wedle zalecen lekarza przez maksymalny czas rejestrowania, ktory wynosi
siedem dni. Rejestrator H3+ jest przeznaczony do stosowania ze zgodnym systemem analizy ambulatoryjnego zapisu
EKG (Holter), ktory analizuje zarejestrowane dane. Dane z rejestratora H3+ i ich analiza sg nastepnie
wykorzystywane przez przeszkolony personel medyczny w celu ustalenia rozpoznania klinicznego.

Rejestrator holterowski H3+ nie jest urzadzeniem podtrzymujacym funkcje zyciowe.

Opis systemu

Rejestrator H3+ zapewnia trzy kanaly rejestracji danych EKG, zwykle rejestrowanych w okresach 24 godzin,
48 godzin albo siedmiu dni (w zaleznosci od konfiguracji zamoéwionego rejestratora).
Uwagi:
e  48-godzinny okres rejestracji jest dostgpny w fabrycznie skonfigurowanym rejestratorze 48-godzinnym
(model: H3PLUS-BXX-XXXXX).
e 7-dniowy okres rejestracji jest dostepny w fabrycznie skonfigurowanym rejestratorze 7-dniowym (model:
H3PLUS-CXX-XXXXX).
e W przypadku fabrycznie skonfigurowanego rejestratora 7-dniowego 24- i 48-godzinne okresy rejestracji sa
dostepne jedynie jako opcje programowalne. Wigcej informacji zawiera cze$¢ ,,Narzedzie do
programowania rejestratora 7-dniowego H3+".

Ekran LCD i przycisk zdarzenia umozliwiaja sprawdzenie jako$ci odprowadzen podczas podtaczania pacjenta
i uruchamiania rejestracji.

Pigcioprzewodowy kabel podtaczany do ciata pacjenta umozliwia wyswietlanie informacji z odprowadzen I, I11 V
EKG podczas podiaczania pacjenta. W zaleznosci od preferencji klinicysty mozna podiaczy¢ standardowy 27-
calowy (69 cm) albo krotki 15-calowy (38 cm) 3-kanalowy kabel podtaczany do ciata pacjenta.

W trakcie zapisu na ekranie LCD wys$wietli si¢ symbol R oraz godzina w formacie gg:mm:ss, wskazujac, ze

rejestrator H3+ jest w trybie rejestracji. Przycisk Zdarzenie moze stuzy¢ do oznaczenia punktow czasowych
danych zarejestrowanych w zapisie EKG.
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Rejestrator H3+ jest zasilany jedna baterig alkaliczng typu AAA i przechowuje pozyskane dane EKG w pamigci
wewnetrznej. Rejestracja bedzie kontynuowana i zostanie automatycznie zakonczona po osiggnieciu ustawionego
fabrycznie w rejestratorze H3+ czasu trwania rejestracji, gdy rejestrator H3+ zostanie podiaczony do systemu
analizy holterowskiej za posrednictwem kabla interfejsu USB albo po wyjeciu baterii. Zarejestrowane dane
pozostang zapisane w pamigci po wyjeciu baterii.

Przechowywane dane EKG zostang pobrane do analizy w systemie holterowskim za posrednictwem kabla interfejsu
USB po odtaczeniu rejestratora H3+ od kabla podtaczanego do ciata pacjenta. Po pobraniu danych pamigé zostaje
Wyczyszczona, a rejestrator H3+ jest gotowy do uzycia przez nastgpnego pacjenta.

Funkcjonowanie zasadnicze

Rejestrator H3+ spelnia wymagania dotyczace funkcjonowania zasadniczego okre§lone w normie IEC 60601-2-
47:2012, gdy jest uzywany w potaczeniu z oprogramowaniem HScribe. Przeprowadzono analiz¢ ryzyka, w
wyniku ktorej nie zidentyfikowano zadnych dodatkowych cech funkcjonowania zasadniczego w mysl definicji
zawartej w normie IEC 60601-1:2020.

Rejestrator H3+ z kablem podigaczanym do ciala pacjenta i akcesoriami

Widok z przodu z wyswietlaczem LCD

CIH3 ‘ ‘ Pitient Cable

. v,

Widok z dotu z etykiets i przyciskiem Zdarzenie

I I
Walch Allyn, Inc. EEEE Welch Allyn Limited
4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co Meath, C15AWZ2
Ireland
O3 ANSUAAMIES60601-1, IEC606014,  Model: H3+
CANICSA C22.2 No.60601-1, (] 941142 HOLTER RECORDER

us IECE0601-2-47

32 = =1
\ E467322 E 5.59 Q@!}

Made in LUSA

LU

N —

Rejestrator H3+ w futerale transportowym

Widok z oknem wys$wietlacza LCD i kablem podigczanym do ciata pacjenta; klips w tylnej czesci
mocuje futerat do ubrania
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Opis Numery katalogowe

Cyfrowy rejestrator holterowski H3+ skonfigurowany
fabrycznie jako rejestrator 7-dniowy

H3PLUS-CXX-XXXXX

Cyfrowy rejestrator holterowski H3+ skonfigurowany
fabrycznie jako rejestrator 48-godzinny

H3PLUS-BXX-XXXXX

Kabel USB do pobierania danych z rejestratora H3+

25019-006-60

Pokrywa baterii

8348-003-70

Futerat wielokrotnego uzytku z klipsem

775906

5-zytowy, AHA, zatrzaskowy, szary

Kabel podiaczany do ciata pacjenta 69 cm do rejestratora H3+, | 9293-036-52

5-zytowy, IEC, zatrzaskowy, szary

Kabel podiaczany do ciata pacjenta 69 cm do rejestratora H3+, | 9293-036-53

S5-zytowy, AHA, zatrzaskowy, szary

Kabel podtaczany do ciata pacjenta 38 cm do rejestratora H3+, | 9293-036-62

5-zytowy, 1EC, zatrzaskowy, szary

Kabel podtaczany do ciata pacjenta 38 cm do rejestratora H3+, | 9293-036-63

Opakowanie elektrod zatrzaskowych do monitorowania, 10 szt. | 419722

Paczka elektrod zatrzaskowych do monitorowania, 300 szt. 108070

Karta Web Direct dla instrukcji obstugi

777580

Aby zamé6wi¢ dodatkowe materiaty eksploatacyjne, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem dziatu obstugi

klienta spotki Welch Allyn.

Parametry techniczne

Funkcja Parametry techniczne

Typ urzadzenia Cyfrowy rejestrator holterowski
Kanaty Jednoczesna akwizycja sygnatu z trzech kanatow
Odprowadzenia Zmodyfikowane [, I, III, aVR, aVL, aVF, i V

Impedancja wejSciowa
Wejsciowy zakres dynamiki
Tolerancja przesunigcia elektrody
Odpowiedz czestotliwos$ciowa

Speknia albo przekracza wymagania normy
IEC 60601-2-47

Czgstotliwos¢ probkowania cyfrowego

180 s/sek./kanatl w przypadku standardowego
rejestrowania i przechowywania

Funkcje specjalne

Wykrywanie stymulatora Wyswietlanie EKG podczas
podiaczania

Konwersja A/D

12 bitow

Przechowywanie danych

Wewngetrzna pamig¢ trwala; 48 godzin albo siedem dni

Klasyfikacja urzadzenia

Zasilane wewngtrznie czgsci typu CF
z zabezpieczeniem przed defibrylacja majace
kontakt z ciatem pacjenta

Masa 28 g (1 uncja) bez baterii
Wymiary 64 x 25 x 19 mm (2,5 x 1,0 x 0,75 cala)
Bateria Wymagana jedna bateria alkaliczna typu AAA
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Narzedzie do programowania rejestratora 7-dniowego H3+

Uwaga: To narzedzie jest przeznaczone do uzytku wylqcznie z fabrycznie skonfigurowanym
rejestratorem 7-dniowym (model: H3PLUS-CXX-XXXXX).

Rejestrator H3+ (tylko model H3PLUS-CXX-XXXXX) jest skonfigurowany tak, aby okres rejestracji od czasu
dostarczenia trwat siedem dni. Narzgdzie do programowania rejestratora H3+ stuzy do zmiany maksymalnego
okresu rejestracji, jesli zajdzie taka potrzeba. Po uplywie maksymalnego okresu rejestrator H3+ automatycznie
zatrzyma rejestrowanie danych.

Narzedzie do programowania zostato przetestowane pod katem zgodnos$ci na komputerach z 32-bitowym albo 64-
bitowym systemem operacyjnym Microsoft® Windows® 7 Professional oraz 64-bitowym systemem operacyjnym
Microsoft Windows 8.1 Professional.

Istnieja trzy opcje wyboru maksymalnego czasu trwania rejestracji:
e 24 H (24 godziny),
e 48 H (48 godzin) albo
e 7 dni (siedem dni albo 168 godzin).

OSTRZEZENIE: W przypadku korzystania z oprogramowania HScribe w wersji wczesniejszej niz
V5.14 rejestracja diuzsza niz 48 godzin nie jest kompatybilna. Jesli akwizycja danych ma si¢ odbywac
przy pomocy oprogramowania w wersji 5.13 albo wczesniejszej, 7-dniowy rejestrator musi zostac

zaprogramowany w taki sposob, aby czas trwania rejestracji wynosit 24 godziny albo 48 godzin.

przeznaczone do uzytku tylko przez 48 godzin. Wigcej informacji mozna uzyskac w sekcji

f OSTRZEZENIE: Dotyczy tylko USA: Oprogramowanie do analizy holterowskiej HScribe jest
Wskazania do uzycia w amerykanskiej wersji instrukcji obstugi oprogramowania HScribe.

UWAGA: Spotka Welch Allyn zaleca ustawienie takiego samego czasu trwania rejestracji na wszystkich
rejestratorach, aby unikngc¢ watpliwosci podczas lgczenia, a takze sytuacji, w ktorej pacjent zostanie odestany do
domu, a po jego powrocie okaze sig, Ze rejestracja zostata wstrzymana w nieoczekiwanym momencie.

Aby zaprogramowac rejestrator holterowski H3+:

1. Otworzy¢ narzgdzie do programowania albo skopiowac¢ je do lokalizacji na komputerze i nastgpnie otworzy¢.
Wyswietlone zostanie okno graficzne.
Podtaczy¢ rejestrator H3+ i kabel interfejsu USB rejestratora H3+ do komputera.

3. Wybra¢ przycisk Get Status (Sprawdz stan), aby wyszuka¢ i wyswietli¢ informacje. Aktualnie
ustawiony czas trwania rejestracji wyswietla si¢ z wybranym przyciskiem opcji.

4. Wybra¢ przycisk opcji odpowiadajacy preferowanemu czasowi trwania rejestracji, aby ponownie zaprogramowaé
rejestrator H3+.

5. Po ukonczeniu wyswietli si¢ komunikat o powodzeniu operacji.

[ H3Prog =5

Get Status

. GaH
© 48 H

« 7 Day @

W/ SUCCESS

6. Po zakonczeniu zamkna¢ program i odtaczy¢ rejestrator H3+.
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Wprowadzanie ID pacjenta i ustawianie daty/godziny

Informacje o ID pacjenta wprowadza si¢ do systemu analizy holterowskiej, a nastepnie sa one przesytane do
rejestratora H3+ za pomoca kabla USB. System analizy holterowskiej ustawia aktualng date i godzing na
rejestratorze H3+ automatycznie, gdy rejestrator jest podtaczany przed rozpoczeciem nowej rejestracji. Instrukcje
dotyczace wprowadzania informacji o ID pacjenta i ustawianiu daty i godziny znajdujg si¢ w podrgczniku
uzytkownika systemu analizy holterowskie;j.

Otwieranie i zamykanie pokrywy baterii

Dostegp do komory baterii mozna uzyskac poprzez pokrywe baterii rejestratora H3+. Aby otworzy¢ pokrywe
baterii, nalezy ja nacisngc¢ i przesuwaé do momentu wypigcia. Unies¢ i zdjaé.

<—

-
[

11

]

=

CIH3+ ‘

Aby zamkna¢ pokrywe baterii, nalezy umiesci¢ pokrywe baterii na rejestratorze H3+ w sposob przedstawiony
ponizej, a nastepnie przesunaé pokrywe w przeciwnym kierunku do momentu, az pokrywa zatrzasnie si¢ na

swoim miegjscu.
LAD/ (

11

—

—_—

CIH3+

\

Przytaczanie kabla podiaczanego do ciala pacjenta

Kabel rejestratora H3+ podtaczany do ciata pacjenta sktada sie z aczowki, kabla gtéwnego i pieciu przewodow
potaczonych z kablem glownym. Kazdy przewod odprowadzenia jest zakonczony ztgczka zatrzaskows. Ostroznie
wprowadzi¢ taczéwke do ztacza wejSciowego w bocznej czesci rejestratora H3+.

-
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Podiaczenie pacjenta

Przygotowanie skory, naktadanie elektrod i przymocowanie rejestratora H3+

Przygotowanie skory przed podiaczeniem elektrod jest niezbgdne dla zapewnienia dobrej jako$ci sygnatu podczas
rejestracji danych pacjenta. Staby kontakt migdzy skorg a elektrodami moze spowodowacé wystapienie szumow

w zapisie albo utrate sygnatu, co moze wptyna¢ na analiz¢ danych EKG. Sygnaty o niskiej amplitudzie rowniez
moga by¢ spowodowane stabym kontaktem pomiedzy skora a elektrodami.

Przygotowanie skory:

1.

Ustali¢ pie¢ miejsc umieszczania elektrod na klatce piersiowe;j, korzystajac ze schematu Rozmieszczanie elektrod
znajdujacego si¢ w tym rozdziale.

Za pomoca maszynki do golenia albo golarki usuna¢ wszelkie owtosienie z miejsc umieszczania elektrod.

Odthuseié miejsca umieszczania elektrod, uzywajac wacika nasaczonego alkoholem albo wody z mydtem.
Nastepnie wytrze¢ skore do sucha.

Delikatnie ztusci¢ skore na srodku miejsc umieszczania elektrod, w ktorych zel bedzie miat kontakt ze skora,

uzywajac Sciernego wacika albo zelu. Zazwyczaj wystarczy umiarkowanie przetrze¢ kazde miejsce dwa do
trzech razy.

UWAGA: Ta czynnosé wymaga oceny typu skory pacjenta. NIE NARUSZAC cigglosci skory pacjenta.

Podtaczy¢ przewody odprowadzen kabla podtaczanego do ciata pacjenta do elektrod przed umieszczeniem ich na
ciele pacjenta.

Umiesci¢ elektrode na kazdym z pigciu miejsc. Przymocowacé kazda z elektrod, delikatnie dociskajac
zewngetrzng krawedz i wewngtrzny pierscien elektrody.

Wszelki nadmiar przewodow odprowadzen nalezy zwingé w $cista petle i przymocowacé tasma klejaca do
skory, aby zapobiec ryzyku naciaggnig¢cia w miejscach umieszczania elektrod.

Podtaczy¢ kabel podigczany do ciala pacjenta do rejestratora, wlozy¢ nowg bateri¢ typu AAA, potwierdzi¢
dobra jakos¢ sygnatu EKG, a nastgpnie rozpocza¢ rejestracj¢ zgodnie z instrukcjami na kolejnych stronach.

Przymocowac rejestrator H3+ w futerale albo przyczepnej saszetce do ciala pacjenta w miejscu najmnie;j
narazonym na ruch (np. przypia¢ futerat klipsem do krawedzi ubrania w okolicy dekoltu albo do biustonosza
zamiast w okolicy paska; umiesci¢ przyczepna saszetke na ubraniu w okolicy klatki piersiowej albo na skorze
itd.).
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Rozmieszczanie elektrod

Rozmieszczenie elektrod:

OBSLUGA

Dwubiegunowa — dwubiegunowa - jednobiegunowa

RA LA Neutrglnq odprowadzenie prawej koﬁgzyny

dolnej (Right Leg, RL) mozna umiescié

w dowolnym miejscu najmniej podatnym na
RL . ,

wystapienie artefaktow ruchowych. (Na

ilustracji — lokalizacja na §rodku mostka).
¥ Odprowadzenie V mozna umiescic¢

w dowolnym z miejsc odprowadzen

LL przedsercowych (V1-V6) zgodnie

z preferencjami klinicysty. (Na ilustracji —

lokalizacja V1).

" Umieszczenie odprowadzenia lewej konczyny
dolnej (Left Leg, LL) w lewej dolnej czgsci
klatki piersiowej moze zapewni¢ najmniejsza
liczbe artefaktow; aby jednak bylto ono
poréwnywalne ze standardowym
odprowadzeniem II 12-odprowadzeniowego
EKG, odprowadzenie LL powinno zosta¢
umieszczone w lewej dolnej czesci ciata, jak

/\ najblizej biodra.

AHA IEC

RA R Prawy obojczyk, jak pokazano

LA L Lewy obojczyk, jak pokazano.

RL N Odprowadzenie referencyjne albo uziemiajace. Nalezy umiesci¢ w celu zwigkszenia komfortu
pacjenta.

LL F Dolna lewa strona klatki piersiowej albo ciata.

\" C Odprowadzenie przedsercowe.

AHA IEC

RA = bialy R = czerwony

LA = czarny L = zolty

RL = zielony N = czarny

LL = czerwony F = zielony

V = brgzowy C = bialy

RA i LA = kanat 1 to dwubiegunowe
odprowadzenie | RAi LL = kanat 2 to
dwubiegunowe odprowadzenie

V i RA/LA/LL = kanat 3 to jednobiegunowe
odprowadzenie przedsercowe

RiL = kanat 1 to dwubiegunowe
odprowadzenie | R i F = kanat 2 to
dwubiegunowe odprowadzenie Il

C i R/L/F = kanat 3 to jednobiegunowe
odprowadzenie przedsercowe
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Wkiladanie baterii

Rejestrator H3+ jest zasilany jedna baterig alkaliczng typu AAA, ktéra wystarcza na maksymalnie siedem dni.

Aby wlozy¢ nowa bateri¢ do komory na baterie nalezy zdja¢ pokrywe baterii rejestratora H3+. Jesli w pojemniku
pozostata bateria, nalezy ja wyjac i zutylizowac. Wlozy¢ nowg bateri¢ koncem oznaczonym znakiem ,,+” w sposob
wskazany wewnatrz komory baterii.

— —
e

LTI
SN: 10512001 9PRO
i
REF: 76165-501-50

™ ]

A\ v

UWAGA: Rejestrator H3+ wymaga w peini natadowanej baterii, aby mozliwe bylo rejestrowanie w sesji
trwajgcej 24 godziny, 48 godzina albo siedem dni. Aby zapewni¢ dzialanie urzqdzenia nalezy zawsze
uzywac nowych baterii.

Nowa bateria jest wymagana w przypadku wyswietlenia si¢ wskaznika niskiego stanu naladowania akumulatora,

jak przedstawiono ponize;j.

CIH3+

Zamkna¢ pokrywe baterii rejestratora.
J‘"""D, -
—
V3.0.0
CIH3+

\

Po wlozeniu baterii na ekranie LCD wyS$wietli si¢ nastgpujaca informacja:
e WERSJA OPROGRAMOWANIA (np. V 3.0.0)

Po podtaczeniu kabla podiaczanego do ciata pacjenta do rejestratora H3+ wys$wietli si¢ informacja o trybie 3-
kanatowym oraz czasie trwania rejestracji podanym w godzinach:

e 3-CHxxxHR
UWAGA: W przypadku podigczenia nieodpowiedniego 2-kanatowego kabla podlgczanego do ciata

pacjenta wyswietli si¢ symbol ostrzezenia. Rejestracja nie bedzie mozliwa do momentu podigczenia
odpowiedniego 3-kanalowego kabla podigczanego do ciala pacjenta.
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Uzywanie przycisku Zdarzenie do poruszania sie¢ w menu

Przycisk Zdarzenie znajduje si¢ na spodniej stronie rejestratora H3+. Do poruszania si¢ po ekranie LCD,
rozpoczynania rejestracji oraz wybierania znacznikow zdarzen podczas rejestrowania stuzy jeden przycisk.

4 I |
7 Welch Aliyn, Inc. Weich Allyn Limited
] 4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Iretand

S5, ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1, Model: H3+
::EAC!;:IE;: (2:_2;-2 No.60601-1, [E)0n142 HOLTER RECORDER |
| RN = A\ XK & O~ o) [} )
'\5457322 i+ AW 0459 e —— j
Made in US. .-

Przycisk Zdarzenie stuzy do przechodzenia do kolejnego elementu menu.

e BIEZACA GODZINA (gg:mm:ss)

1 H3+

e POTWIERDZANIE ID

I H3+

E—

UWAGA: Jesli ID nie zostato wprowadzone za posrednictwem systemu analizy holterowskiej, na ekranie

wyswietli si¢ wytgcznie ID:.

Z kazdym nacis$nieciem przycisku Zdarzenie czas ustawiony na rejestratorze H3+ oraz krzywa EKG dla kazdego

kanahi beda sic wyswietlaé w nastgpujacej kolejnoscei:
o [>[I>V->czas->->I1->V->czas->[->11->V > ...

UWAGA: W przypadku nieprawidlowego ustawienia czasu albo ID nalezy skorzystac z podrecznika
uzytkownika oprogramowania do analizy holterowskiej, w ktorym znajdujq sie instrukcje dotyczgce
korzystania z kabla USB do ustawiania czasu/daty i ID. W razie koniecznosci nalezy wyjgé baterig

i rozpoczg¢ od nowa.
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Wyswietlanie kanatow EKG

Funkcja ta stuzy do wzrokowej oceny wszystkich kanatow EKG przed
rozpoczgciem rejestracji w celu zapewnienia dobrej jakosci sygnatu.
W tym czasie mozna przygotowaé nowe miejsca umieszczania
elektrod i zmieni¢ potozenie odprowadzen, jesli zajdzie taka potrzeba.

Po wyswietleniu si¢ pierwszego kanatu na ekranie LCD nalezy uzy¢
przycisku Zdarzenie, aby przejs¢ do nastepnego kanatu
odprowadzen I, 111 V.

Jesli wystapi usterka dowolnego odprowadzenia, w prawej dolne;j
cze$ei ekranu LCD wyswietli si¢ oznaczenie odprowadzenia
w postaci pojedynczej nazwy albo kombinacji nazw RALALLV.

UWAGA: Krzywa jest zapisywana przy wzmocnieniu wynoszgcym 4 mm/mV w celu petnego
przedstawienia zapisu EKG na ekranie LCD.

UWAGA: Co najmniej jedno z trzech odprowadzen powinno w sposob optymalny przedstawiac
odpowiednig amplitudg EKG z sygnatem zespotu QRS silniejszym niz zatamki P i T. Moze by¢ konieczna
zmiana pofozenia odprowadzen.

Rozpoczynanie sesji rejestrowania

1. W razie konieczno$ci nalezy wyczysci¢ pamig¢, korzystajac z kabla USB rejestratora H3+ i oprogramowania
systemu holterowskiego.

2. Przygotowac skore pacjenta i podiaczy¢ pacjenta.

3. Potaczy¢ kabel podtaczany do ciata pacjenta z rejestratorem H3+.
4. Zdja¢ pokrywe baterii rejestratora H3+.

5. Umiesci¢ nowa bateri¢ typu AAA w komorze na baterie.

6. Sprawdzi¢, czy wprowadzono prawidlowy czas i ID.

7. Zweryfikowaé¢ amplitude i jakos$¢ sygnatu, wyswietlajac kazde z odprowadzen albo kanatéw za pomoca
przycisku Zdarzenie, aby przechodzi¢ pomiedzy elementami menu.

8. Aby rozpoczac rejestracje, nalezy nacisnaé i przytrzymacé przycisk Zdarzenie przez trzy sekundy. Na ekranie
LCD zostana wyswietlone ponizsze informacje wskazujace na pracg rejestratora H3+ w trybie rejestracji.

UWAGA: Rejestracja rozpocznie si¢ automatycznie w ciggu 15 minut po zwolnieniu przycisku Zdarzenie

w celu zapewnienia, ze rejestracja rozpocznie sie rowniez wtedy, gdy przycisk Zdarzenie nie zostat
przytrzymany przez trzy sekundy.

Podczas sesji rejestrowania

Podczas prawidlowego dziatania rejestratora H3+ na ekranie LCD w sposob
ciggly wyswietla si¢ symbol R wraz z aktualng godzing (gg:mm:ss) przez E ﬂﬁlﬁ '

caly czas trwania sesji rejestrowania.
Y el CIH3+
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W przypadku wyjecia baterii w trakcie rejestracji rejestrator H3+ wstrzyma C——
rejestracje, a ekran LCD nie bedzie wyswietla¢ zadnych informacji.

Zapisane dane sg przechowywane i musza zosta¢ pobrane albo usunigte
w systemie analizy holterowskiej, aby mozliwe bylo rozpoczgcie kolejnej CIH3+
rejestracji. Whozenie baterii spowoduje wyswietlenie ID zapisanych danych.

W przypadku wystgpienia stanu usterki odprowadzenia w trakcie
rejestracji wskaznik usterki odprowadzenia wyswietli si¢ po prawej stronie

wskazania czasu. m

Wskaznik usterki odprowadzenia wys$wietla si¢ rowniez CIH3+
w przypadku odtaczenia kabla podiaczanego do ciata pacjenta od

rejestratora. Zaleca si¢, aby podczas przedluzonych rejestracji

odfgczaé kabel podtaczany do ciata pacjenta w celu wymiany

elektrod na nowe.

(Nieobowigzkowe) wprowadzanie zdarzen do dzienniczka

Podczas sesji rejestrowania mozna poinstruowaé pacjenta,
aby oznaczal okresy na rejestratorze H3+ do celow
analizy. Po ich wprowadzeniu mozna poinstruowac
pacjenta, aby dokumentowat czas i objawy subiektywne
w dzienniczku pacjenta.

CIH3+

Aby wprowadzi¢ zdarzenie po pierwszej minucie rejestracji, nalezy nacisna¢ przycisk Zdarzenie na rejestratorze
H3+. Komunikat z symbolem ¢ wys$wietla si¢ po prawej stronie aktualnej godziny do momentu, w ktorym bedzie
mozna wprowadzi¢ nowe zdarzenie.

UWAGA: W przypadku rownoczesnego wystgpienia usterki odprowadzenia wskaznik * zastgpi wskaznik
usterki odprowadzenia. Jesli usterka odprowadzenia bedzie si¢ utrzymywac, wskaznik usterki
odprowadzenia zostanie wyswietlony ponownie po okresie zdarzenia.

Konczenie sesji rejestrowania

Na zakonczenie sesji rejestrowania na ekranie LCD nie
jest juz wyswietlany czas, a ID wy$wietla si¢

w negatywie, wskazujac na zakonczenie okresu
rejestrowania. [ H3+

Aby zakonczy¢ rejestrowanie wezesniej, mozna wyjac baterig z rejestratora, co spowoduje wstrzymanie
rejestracji. Ponowne wlozenie baterii spowoduje wyswietlenie ID w negatywie, tak jak przedstawiono powyzej.

Aby kontynuowac:

1. Zdja¢ pokrywe baterii rejestratora H3+.

2. Wyja¢ bateri¢ i odpowiednio ja zutylizowac.

3. Umiesci¢ pokrywe baterii na swoim miejscu.

4. Wypiac kabel podtaczany do ciata pacjenta z rejestratora.

Dane z rejestratora H3+ mozna nastgpnie pozyskac¢ do systemu analizy holterowskiej poprzez potaczenie z kablem
interfejsu USB rejestratora H3+. Po pozyskaniu danych pamig¢ zostaje wyczyszczona przez uzytkownika,
a rejestrator H3+ jest gotowy do przygotowania do sesji rejestracji dla kolejnego pacjenta.
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Instrukcje dla pacjenta

Rejestrator H3+ nie jest wodoodporny. Nalezy chroni¢ go przed wodg oraz innymi ptynami.

Jesli rejestrator H3+ wytacza si¢ podczas procesu rejestracji, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym personelem
medycznym.

Jesli dojdzie do zamoczenia rejestratora H3+ skutkujacego wytaczeniem si¢ wy$wietlacza, nalezy skontaktowac si¢
z lokalnym personelem medycznym.

Nalezy si¢ upewni¢, ze elektrody (samoprzylepne plastry) dobrze przylegaja do skory. Niekiedy moze by¢
konieczne zdjecie i wymiana elektrod na nowe — jesli zostang one odlaczone albo na czas kapieli. W tym celu
nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

1. W trakcie tego procesu rejestracja EKG bedzie kontynuowana. Wyjaé rejestrator z sakiewki albo futeratu
i odigczy¢ kabel podigczany do ciata pacjenta od rejestratora poprzez pociagnigcie go do gory PRZED
odtgczeniem elektrod i przewodow odprowadzen.

| Patient Cable
AN J L

2. Ostroznie oderwac elektrody od skory i odpia¢ przewody odprowadzen od elektrod. Nastepnie wyrzuci¢
zuzyte elektrody.

3. Przypia¢ zatrzaski przewodow odprowadzen do nowych elektrod.
4. Umiesci¢ elektrody na czystej i suchej skorze (niepokrytej balsamem, olejkiem ani pudrem) w miejscach

odprowadzen wskazanych ponize;j.

Rozmieszczenie elektrod (oznaczenie kolorami wg AHA)

Right Arm
R RA Left Arm BLACK
LA
GREEN RL
BROWN vy

Left Leg
LL RED
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Rozmieszczenie elektrod (oznaczenie kolorami wg IEC)

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

5. Ponownie podiaczy¢ kabel podigczany do ciala pacjenta do rejestratora.

6. Wtozy¢ rejestrator do futeratu albo przyczepnej sakiewki i przymocowac¢ do ubrania.

OBSLUGA
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Czyszczenie rejestratora H3+ i akcesoriow

1.

2.

Przed czyszczeniem nalezy odpia¢ kable od urzadzenia i odlaczy¢ zrodto zasilania.

Umy¢ futerat wielokrotnego uzytku r¢cznie za pomocg tkaniny ze §rodkiem czyszczacym, a nastgpnie pozostawic
do wyschnigcia. Nie nalezy suszy¢ futeratu w suszarce bgbnowe;j.

Do ogolnego czyszczenia nalezy uzywac¢ miekkiej, niestrzepiacej si¢ szmatki lekko zwilzonej tagodnym
roztworem mydla i wody. Wytrze¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia.

e Uzywac czystej, niestrzgpiacej si¢ Sciereczki.

e Nie uzywac rozpuszczalnikow.

e Nie stosowac $ciernych srodkow czyszczacych ani materiatow.

W celu zdezynfekowania zewnetrznej powierzchni urzadzenia, kabli i przewodéw odprowadzen, nalezy
przetrze¢ powierzchni¢ zewnetrzng za pomoca:

e Sciereczki bakteriobdjczej z wybielaczem Clorox HealthCare® Bleach Germicidal Wipes (stosowaé zgodnie
z instrukcjami podanymi na etykiecie produktu) albo

o migkkiej niestrzepigcej si¢ $ciereczki z roztworem podchlorynu sodu (10-proc. wodny roztwor wybielacza
domowego) o minimalnym rozcienczeniu 1:500 (co najmniej 100 ppm wolnego chloru) i maksymalnym
rozcienczeniu 1:10, zgodnie z zaleceniami APIC dotyczgcymi wyboru i stosowania §rodkow dezynfekujacych.

Uwazaé na nadmiar ptynu; kontakt z czeSciami metalowymi moze spowodowaé korozje.

Nie zanurza¢ koncow kabli ani przewodow odprowadzen; zanurzenie moze spowodowaé korozje metalu.

Nie stosowac¢ zbyt intensywnych technik suszenia, takich jak wymuszone ogrzewanie.

czyscic¢/dezynfekowac urzgdzenia albo kabli podlgczanych do ciala pacjenta z uzyciem pary, autoklawu

albo poprzez zanurzanie w plynie. Nigdy nie wystawia¢ kabli na dzialanie silnego promieniowania
ultrafioletowego. Nie sterylizowac urzqdzenia ani kabli EKG gazowym tlenkiem etylenu (EtO).

& OSTRZEZENIE: Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie ptynu do wnetrza urzqdzenia ani

OSTRZEZENIE: Stosowanie innych niz wymienione Srodkow czyszczqcych/dezynfekujgcych albo
& nieprzestrzeganie zalecanych procedur moze zwiekszy¢ ryzyko obrazen ciata uzytkownikow,
pacjentow i 0sob postronnych albo uszkodzenia urzgdzenia.
UWAGA: Wylgcznie produkty zawierajgce srodki dezynfekujgce wymienione powyzej mogq by¢ kompatybilne
z urzqdzeniem. Niektore produkty zawierajq mieszaning substancji i mogq miec¢ niekorzystny wplyw
w przypadku intensywnego i czegstego stosowania. Nalezy sprawdzi¢ liste sktadnikow produktu w Karcie
charakterystyki substancji niebezpiecznej.

Konserwacja okresowa

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nie nastgpito uszkodzenie rejestratora H3+ albo kabla podiaczanego
do ciata pacjenta.

1.

Konserwacja kabla podiagczanego do ciata pacjenta: Przed uzyciem sprawdzi¢ kabel poditaczany do ciata pacjenta
pod kqtem peknieé albo uszkodzen.
Zdezynfekowa¢ kabel zalecanym roztworem bakteriobdjczym.
*  Alkohol powoduje twardnienie i moze przyczyni¢ si¢ do peknigc.
» Kable podiaczane do ciata pacjenta nalezy przechowywac zwinigte w luzna petle. Nie nalezy
Sciska¢ ani rozciggac¢ kabli; nie zwijac $cisle kabli.
*  Okresowo wymienia¢ kable podtaczane do ciata pacjenta (w zalezno$ci od czestotliwosci uzytkowania
i dbatosci).
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2. Kontrola wzrokowa powierzchni zewnetrznych:
*  Sprawdzi¢ taczniki pod katem poluzowanych, zgietych albo skorodowanych punktow styku.
*  Sprawdzi¢ pokrywy pod katem odksztatcen, uszkodzen powierzchni albo brakujacego sprzetu.
*  Sprawdzi¢ pod katem wszelkich innych uszkodzen.

Data i godzina mogg zostac utracone, jesli rejestrator H3+ nie bedzie uzywany przez okres kilku miesiecy. W celu
ponownego natadowania wewnetrznego akumulatora jonowego rejestratora nalezy wykonac¢ nastepujace czynnoSci:

*  wlozy¢ bateri¢ alkaliczng typu AAA do komory baterii rejestratora i pozostawi¢ rejestrator na co
najmniej 24 godziny w celu naladowania;

*  podlaczy¢ kabel interfejsu H3+ do rejestratora H3+, a nastgpnie potaczy¢ si¢ z oprogramowaniem
HScribe albo komputerem klienckim Welch Allyn do wgrywania danych przez internet, aby ustawié¢
godzing i datg.

Okres eksploatacji produktu

Okres eksploatacji modelu H3+ wynosi 5 lat (nie dotyczy to akcesoridw, kabli i akumulatorow). W razie potrzeby
mozna skorzystac z oferty firmy Welch Allyn lub jej autoryzowanych partnerow obejmujacej ustugi naprawy
produktu, akcesoria i czgsci zamienne. Korzystanie z rejestratora sygnatu EKG metoda Holtera lub jego akcesoriow i
elementdéw po uptywie okreslonego okresu eksploatacji moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub stanowic¢
zagrozenie dla bezpieczenstwa uzytkownika.

Usuwanie odpadoéw

Usuwanie do odpadéw musi si¢ odbywac w nastgpujacy sposob:

1. Postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekeji zawartymi w tym rozdziale
instrukcji obshugi.

2. Usung¢ wszystkie dane dotyczace pacjentow/szpitala/kliniki/lekarza. Przed usunigciem mozna wykonac
kopi¢ zapasowg tych danych.
3. Podda¢ materiaty segregacji w ramach przygotowan do procesu recyklingu:

e Zdemontowac elementy i poddac je recyklingowi w zaleznosci od typu materiatu:

Elementy plastikowe podda¢ recyklingowi jako odpady z tworzyw sztucznych.
o Elementy metalowe poddac¢ recyklingowi jako metale:
e w tym elementy luzem zawierajace wagowo ponad 90% metalu;
e w tym S$ruby i elementy mocujace.

o Podzespoty elektroniczne, w tym przewdd zasilajacy, nalezy zdemontowaé i poddaé
recyklingowi jako zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE).

o  Akumulatory wymontowac z urzadzenia i poddac recyklingowi zgodnie z dyrektywa WEEE.

Uzytkownicy musza przestrzega¢ wszystkich przepisow krajowych, wojewodzkich, regionalnych Iub lokalnych
w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobow i akcesoriow medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien
najpierw skontaktowac si¢ z Dziatem Pomocy Technicznej spotki Hillrom w celu uzyskania wskazowek dotyczacych

protokolow bezpiecznego usuwania.
O

Waste of Electrical and
_Elec'r.r::-nic Equipment (WEEE)
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Ponizsza tabela opisuje komunikaty btedéw i usterek odprowadzen oraz symbole wy$wietlane na ekranie LCD
rejestratora H3+ podczas uruchamiania, podtaczania pacjenta, rejestrowania i faczenia si¢ z systemem analizy

holterowskiej.

Tabela komunikatow

Komunikat Opis/Rozwigzanie

I

Wymienié obecnie uzywang baterie na w petni natadowana.

1D XOXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXX

Wyswietla sie przed rozpoczeciem rejestrowania w celu potwierdzenia, ze
ID zostato wprowadzone. Jesli pole po ,ID:” jest puste, do rejestratora H3+
nie zatadowano zadnego ID.

Negatyw (biaty napis na ciemnym tle) wskazuje, ze okres rejestracji zostat
zakonczony, a rejestrowanie zatrzymane. Nie mozna rozpoczg¢ nowej
rejestracji do momentu wyczyszczenia pamieci.

Podtgczono nieodpowiedni 2-kanatowy kabel podtaczany do ciata pacjenta.
Rejestracja nie bedzie mozliwa do momentu podtgczenia odpowiedniego 3-
kanatowego kabla.

Wskazanie usterki odprowadzenia podczas rejestrowania. Sprawdzi¢, czy
wszystkie przewody odprowadzen i elektrody sg poditgczone. Sprawdzic,
czy kabel podtaczany do ciata pacjenta jest podtaczony do rejestratora.

S
©

Wskazanie rejestrowania.

Wskazanie znacznika zdarzenia.

USB Wskazuje, ze kabel USB rejestratora H3+ do pobierania jest potaczony
z rejestratorem H3+.
RA” Usterka odprowadzenia RA podczas podtgczania. Sprawdzié, czy przewod
” odprowadzenia jest podigczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
LA Usterka odprowadzenia LA podczas podigczania. Sprawdzi¢, czy przewod
? odprowadzenia jest podfgczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
LL” Usterka odprowadzenia LL podczas podigczania. Sprawdzi¢, czy przewod
? odprowadzenia jest podtaczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
Ve Usterka odprowadzenia V podczas podigczania. Sprawdzi¢, czy przewod
i odprowadzenia jest podtaczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
Kombinacja Usterka wiecej niz jednego odprowadzenia albo wszystkich odprowadzen
RALN podczas podtgczania. Sprawdzi¢ przewody odprowadzen i elektrody.

Pliki dziennika urzadzenia

Pliki dziennika serwisowego zawierajace informacje przeznaczone dla personelu pomocy technicznej Welch Allyn

sa zapisywane na rejestratorze i dostgpne po otwarciu rejestratora H3+ w eksploratorze Windows. Pliki
DEVICE.LOG i RECORD.LOG mozna skopiowac i wysta¢ w wiadomosci e-mail do Welch Allyn w celu
rozwigzywania problemow. Pliki te sg usuwane podczas usuwania zapisanych danych EKG w ramach
przygotowania do kolejnej rejestracji.

Strona | 35




KOMUNIKATY | INFORMACJE

Dla wygody uzytkownika udostgpniany jest ponizszy dziennik informacji o systemie. Informacje te sa potrzebne,
jesli rejestrator H3+ wymaga naprawy. Nalezy pamigta¢ o konieczno$ci zaktualizowania informacji zawartych
w dzienniku po naprawie urzadzenia.

Nalezy zapisa¢ modele i numery seryjne wszystkich elementéw, daty usuni¢cia albo wymiany elementow,
a takze nazwe dostawcy, od ktorego zakupiono dany element albo przez ktérego zostat on zamontowany.

Oproécz tych zapisanych informacji, informacje o systemie zawierajg zapis gwarancyjny informujacy o tym, kiedy
urzadzenie zostato oddane do uzytku.

Dziennik informacji o systemie

Producent: Numery telefonow:

Welch Allyn, Inc. Krajowy: 800-231-7437

4341 State Street Road Ogolnoeuropejski: ~ +39 051 298 7811

Skaneateles Falls, NY

13153 USA Dziat Sprzedazy: 800-231-7437
Serwis: 1-888-667-8272

Nazwa jednostki/produktu:

Informacje o produkcie:

Data zakupu: / /

Sprzedawca jednostki:

Numer seryjny:

Wersja oprogramowania:

Lokalizacja numeru seryjnego i numeru czesci

W przypadku pytan albo checi uzyskania informacji serwisowych do rozmowy nalezy przygotowaé numer seryjny
i numer czesSci.

Numer seryjny i numer czgéci (REF) znajduja si¢ pod baterig w komorze baterii urzadzenia podobnej do

przedstawionej na ponizszym rysunku.
L
AN AN AR D
SN: 10512001 9PRO
[T T AR T
REF: T6165-501-50
™1
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IEC 60601-1-2 (miedzynarodowy standard kompatybilnosci
elektromagnetycznej EMC, wydanie 3)

Zalecenia i deklaracja producenta: emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie moze by¢ uzywane w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Nabywca
lub uzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby bylo ono uzywane w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne: zalecenia

emisje migotania
IEC 61000-3-3

Emisje promieniowania Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej wylgcznie
o czestotliwosci na potrzeby swoich wewnetrznych funkcji. W zwigzku z tym emisje
radiowej CISPR 11 promieniowania o czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i nie jest
prawdopodobne, aby powodowalty jakiekolwiek zakidcenia
w dziataniu sprzetu elektronicznego znajdujgcego sie w poblizu.
Emisje promieniowania o Klasa B Sprzet moze by¢ uzywany we wszystkich obiektach, w tym
czestotliwosci radiowej w budynkach mieszkalnych, oraz obiektach, ktére sg
CISPR 11 bezposrednio podigczone do publicznej sieci zasilajgcej niskiego
Emisje harmoniczne Nie dotyczy | Napigcia zaopatrujgcej budynki mieszkalne.
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia / Nie dotyczy

Zalecenia i deklaracja producenta: odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenie moze by¢ uzywane w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Nabywca
lub uzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby bylo ono uzywane w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne: zalecenia

Poziom zgodnosci

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktowe
+8 kV
w powietrzu

16 kV kontaktowe
+8 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi
pokryte sg materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Serie szybkich
elektrycznych stanow
przejsciowych
IEC 61000-4-4

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Udary IEC 61000-4-5

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Zapady napiecia,
krétkie przerwy

i zmiany napiecia na
wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

3 A/m

3 A/m Parametry pél magnetycznych o czestotliwosci
sieci elektroenergetycznej powinny odpowiadaé
warunkom typowym dla srodowiska

komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA: UT oznacza napiecie zasilania sieciowego przed zastosowaniem poziomu testu.
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Zalecenia i deklaracja producenta: odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie moze by¢ uzywane w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Nabywca
lub uzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby byto ono uzywane w takim $rodowisku.

o IEC 60601 — Poziom . . .
Test emisji poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne: zalecenia

testu

Przeno$ny i mobilny sprzet komunikacyjny
wykorzystujgcy fale o czestotliwosci radiowej nie
powinien by¢ uzywany w poblizu jakiejkolwiek czesci
urzadzenia, w tym kabli, w odlegtosci mniejszej niz
zalecana odlegtos¢ separacji obliczona na podstawie
rébwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separacji

Zaburzenia 3 Vrms 3 Vrms

przewodzone, Od 150 kHz do Od 150 kHz d= [ 35 ]\/ﬁ

indukowane 80 MHz do 80 MHz 3Vrms

przez pola o

czestotliwosci a5

radiowej d=[22]VP od 80 MHz do 800 MHz

IEC 61000-4-6 e

Wypromieniowane| 3 V/im 3V/m d= [ 35 ]\/ﬁ od 800 MHz do 2,5 GHz
czestotliwosci Od 80 MHz do Od 80 MHz 3Vrms

radiowe 2,5 GHz do 2,5 GHz . .
IEC 61000-4-3 Gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowg

nadajnika  w watach (W) wedlug producenta
nadajnika, ad to zalecana odlegto$¢ separacji
w metrach (m).

Natezenia pola generowanego przez stacjonarne
nadajniki o czestotliwosciach radiowych, okreslone
metodg inspekcji lokalnej?, powinny by¢ nizsze od
poziomu zgodnosci dla kazdego z zakresow
czestotliwosciP.

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem
mogg wystepowac zaktécenia:

(@)

a. Nie mozna precyzyjnie oszacowac natezen pol generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe
radiotelefonow (komorkowych/bezprzewodowych) i przenosne nadajniki radiowe do komunikacji ladowej, amatorskie
nadajniki radiowe, a takze nadajniki AM, FM i telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne pod katem wptywu
stacjonarnych nadajnikéw fal o czgstotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ lokalna inspekcj¢ elektromagnetyczna. Jesli
zmierzone nat¢zenie pola w lokalizacji, w ktorej uzywane jest urzadzenie, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal
o czestotliwoscei radiowej, nalezy sprawdzié, czy urzadzenie dziata prawidtowo. W przypadku nieprawidtowego dziatania
konieczne moze by¢ przestawienie lub zmiana ustawienia urzadzenia.

b. W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenie pola powinno by¢ mniejsze niz [3] V/m.
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami komunikacyjnymi
a wyrobem

Urzadzenie to moze by¢ uzywane w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym wypromieniowywane zaktocenia
o czgstotliwosci rafiowej (RF) sa kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia moze zapobiegac
zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odleglo$¢ miedzy przeno§nym i mobilnym sprzgtem
komunikacyjnym wykorzystujacym fale o czgstotliwosci radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem w sposob zalecany
w tabeli ponizej, odpowiednio do maksymalnej mocy wyj$ciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa Odleglos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
moc wyjsciowa nadajnika (W)
Od 150 KHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
d=12JP d=23P
0,0 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,7m
1 1,2m 23m
10 40m 70m
100 12,0 m 23,0m

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang
odleglos¢ separacji d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomocg roéwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng warto§¢ mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) podang przez jego
producenta.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 800 MHz obowiqgzuje odleglos¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wytyczne mogq nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wplywa ich pochianianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.
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