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UPOZORNENIA

Zodpovednost’ vyrobcu
Welch Allyn. Inc., zodpoveda za vplyv na bezpe€nost’ a vykon iba v pripade, ak:

*  montazne ¢innosti, nadstavbu, prepracovanie, Gpravy alebo opravy vykonavaji vyluéne osoby schvalené
spolo¢nostou Welch Allyn. Inc.,

*  satoto zariadenie pouziva podl'a navodu na pouzitie.

Zodpovednost’ zakaznika

Pouzivatel’ tohto zariadenia zodpoveda za realizaciu vyhovujiceho planu udrzby. Ak tak neuc¢ini, moze sposobit’
zlyhanie vyrobku a mozné ohrozenie zdravia.

Identifikacia zariadenia

Zariadenie spolo¢nosti Welch Allyn. Inc., sa identifikuje pomocou sériového a referenéného ¢isla v zadnej Casti
pomdcky. Dbajte na to, aby sa tieto ¢isla neznicili.

Na vyrobnom stitku pomdcky sa nachadzaji jedine¢né identifikacné Cisla, ako aj ostatné dolezité informécie.

Format sériového Cisla je nasledovny:

YYYWWSSSSSSS
YYY =Prvé Y je vzdy cislo 1, za nim nasleduje dvojciferné ¢islo roku vyroby
WWwW = Tyzden vyroby

SSSSSSS = Poradové ¢islo vyroby

Sériové Cislo a Cislo Casti zariadenia (REF) sa nachddzaji pod batériou, v priehradke batérie jednotky podobnej

jednotke na obrazku nizsie.
Lt |
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SN: 10512001 9PRO
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REF: T6165-501-50
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Autorské prava a obchodna znacka

Tento dokument obsahuje informéacie chranené autorskym pravom. Vietky prava vyhradené. Ziadnu ¢ast’ tohto
dokumentu nemozno kopirovat, reprodukovat’ alebo prekladat’ do iného jazyka bez predoslého pisomného stthlasu
spolo¢nosti Welch Allyn. Inc.,
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UPOZORNENIA

Iné dolezité informacie

Informacie uvedené v tomto dokumente sa mézu menit’ bez predoslého upozornenia.

Spolo¢nost Welch Allyn. Inc., sa nijako nezarucuje za tento material vratane, nie vSak vylu¢ne, nepriamych zaruk
obchodovatel'nosti alebo vhodnosti na urc€ity ti€el. Spolo¢nost’ Welch Allyn. Inc., neprebera ziadnu zodpovednost’

za akékol'vek mozné chyby ¢i vynechané ¢asti v tomto dokumente. Spolo¢nost’ Welch Allyn. Inc., sa nezavizuje
aktualizovat’ tento dokument, ¢i dbat’ o aktualnost’ informacii v tomto dokumente.

Upozornenie pre pouzivatel'ov a /alebo pacientov z krajin EU

Akukol'vek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo v suvislosti s touto pomdckou, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi a
kompetentnému uradu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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INFORMACIE O ZARUKE

Vasa zaruka Welch Allyn

SPOLOCNOST WELCH ALLYN. INC., (dalej len ako ,,Welch Allyn®) sa zaruuje, Ze stéiastky vyrobkov
spoloc¢nosti Welch Allyn (d’alej len ako ,,Vyrobok/Vyrobky*) nie su chybné z hl'adiska vyroby a materialu na
pocet rokov uvedeny v sprievodnej dokumentacii vyrobku, alebo po predoslej dohode medzi nakupcom a
spolo¢nostou Welch Allyn, alebo pokial’ sa neuvadza inak, na obdobie dvanastich (12) mesiacov od datumu
odoslania.

Spolo¢nost’ sa zarucuje na obdobie 90 dni od datumu odoslania alebo datumu prvého pouZitia, podl'a toho, ktory je
skor, ze spotrebné a jednorazové vyrobky ako napriklad, no nie vSak vyluéne, PAPIER alebo ELEKTRODY
nemaju ziadne chyby z hl'adiska vyroby a materialu.

Spolo¢nost’ sa zarucuje na obdobie 90 dni, ze vyrobky na viacero pouziti, ako napriklad, nie v§ak vylu¢ne,
BATERIE, MANZETY TLAKOMEROV, HADICKY TLAKOMEROV, PREVODNIKOVE KABLE, Y
KABLE, KABLE NA PRIPOJENIE PACIENTA, ZILY KABLA, MAGNETICKE PAMATOVE MEDIA,
PRENOSNE PUZDRA alebo DRZIAKY nemaju Ziadne chyby z hl'adiska vyroby a materialu. Tato zaruka sa
nevztahuje na poskodenie Vyrobku/Vyrobkov spdsobené jednym alebo vsetkymi z nasledujucich dévodov alebo
podmienok:

a) poskodenie pri preprave;

b) pouzitie stciastok a/alebo prisluSenstva Vyrobku/Vyrobkov nezakupenych od spolo¢nosti Welch Allyn alebo
neschvalenych spolo¢nost'ou Welch Allyn;

¢) chybné pouzitie, zneuzitie a/alebo nedodrzanie pokynov a/alebo informaciach o postupoch pouzitia
Vyrobku/Vyrobkov;

d) nehoda; katastrofa ovplyviiujuca stav Vyrobku/Vyrobkov;
e) pozmenenie a/alebo Uprava Vyrobku/Vyrobkov, ktoré neschvalila spolocnost’ Welch Allyn;

f) iné udalosti mimo rozumnej kontroly spolo¢nosti Welch Allyn alebo udalosti, ktoré nevznikli za normalnych
prevadzkovych podmienok.

NAPRAVA V ZMYSLE TEJTO ZARUKY JE OBMEDZENA NA BEZPLATNU (PRACA, MATERIAL)
OPRAVU ALEBO VYMENU, ALEBO AK SA PRI KONTROLE SPOLOCNOSTOU WELCH ALLYN ZISTI
CHYBOVOST AKEHOKOLVEK VYROBKU. Této néprava sa vykona, akondhle spolo¢nost’ Welch Allyn obdrzi
oznamenie o udajnych chybach hned’ po ich ndjdeni v rdmci zarucného obdobia. Povinnosti spolo¢nosti Welch
Allyn v zmysle vyssie uvedenej zaruky trvaju aj nad’alej za predpokladu, ze nakupca Vyrobku/Vyrobkov (i) zaplati
vsetky néklady prepravcu, pokial vracia ktorykol'vek Vyrobok/Vyrobky do sidla spolo¢nosti Welch Allyn alebo na
ktorékol'vek miesto urc¢ené spolo¢nostou Welch Allyn alebo autorizovanému distribatorovi alebo zastupcovi
spolo¢nosti Welch Allyn, a (ii) prebera riziko za stratu pocas prepravy. Je vyslovne odstihlasené, Ze zodpovednost’
spolo¢nosti Welch Allyn je obmedzena a ze spolo¢nost’ Welch Allyn nevystupuje ako poistovatel’. Nakupca
Vyrobku/Vyrobkov, svojim prijatim vyrobku a jeho ndkupom potvrdzuje a sthlasi, Ze spolocnost’ Welch Allyn
nezodpoveda za priamu alebo nepriamu stratu, poSkodenie alebo $kodu spdsobent ako udalost’ alebo nasledok v
suvislosti s Vyrobkom/Vyrobkami. Pokial’ by sa spolo¢nost’ Welch Allyn mala zodpovedat komukol'vek v ramci
ktorejkol'vek teorie (okrem tejto vyjadrenej zaruky) za stratu, skodu alebo poskodenie, zodpovednost’ spolo¢nosti
Welch Allyn bude obmedzenéd v menSom rozsahu aktualnej straty, Skody alebo poskodenia alebo na pévodnt
nakupnu cenu Vyrobku/Vyrobkov pri predaji.
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INFORMACIE O ZARUKE

OKREM TU UVEDENEHO A S OHCADOM NA NAKLADY ZA PRACU, JEDINA VYHRADNA NAPRAVA,
NA KTORU MA NAKUPCA NAROK OD SPOLOCNOSTI WELCH ALLYN, TYKAJUCA SA NAROKOV NA
NAPRAVU VYROBKU/VYROBKOV ZA AKUKOLVEK ALEBO VSETKY STRATY A POSKODENIA
VYPLYVAJUCE Z AKEHOKOLVEK DOVODU, JE OPRAVA ALEBO VYMENA CHYBNEHO
VYROBKU/VYROBKOV V ROZSAHU, V AKOM BUDE CHYBA NAJDENA A POKIAL O TOM NAKUPCA
BUDE INFORMOVAT SPOLOCNOST WELCH ALLYN V RAMCI ZARUCNEHO OBDOBIA. ZA ZIADNYCH
OKOLNOSTI, VRATANE NAROKU NA NAHRADU SKODY SPOSOBENEJ Z NEDBANLIVOSTI,
SPOLOCNOST WELCH ALLYN NEZODPOVEDA ZA SPRIEVODNE, SPECIALNE (I ZAVAZNE
POSKODENIE, ALEBO ZA AKUKOLVEK INU STRATU, POSKODENIE CI AKYKOLVEK VYDAVOK,
VRATANE STRATY PROFITU, CI UZ ZA PRECIN, NEDBANLIVOST ALEBO Z OBIJEKTIVNEJ
ZODPOVEDNOSTI, ALEBO INAK. TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA AKEKOLVEK INE ZARUKY,
VYSLOVNE ALEBO NEVYSLOVNE, VRATANE, NIE VSAK VYLUCNE NEVYSLOVENEJ ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI A ZARUKY VHODNOSTI NA URCITY UCEL.
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI POUZIVATELOV

A VAROVANIE: Oznaluje, Ze vam alebo ostatnym hrozi zranenie.

Upozornenie: Oznacuje, ze pomocke hrozi poskodenie.

Poznamka: Poskytuje d’alSie informéacie potrebné pri pouziti pomocky.

1
/'\ VAROVANIE(A)

e Tento navod obsahuje dblezité informacie o pouziti a bezpecnosti pri praci s touto pomockou. Nedodrzanie
prevadzkovych postupov, zneuzitie alebo chybné pouzitie pomocky, ¢i ignorovanie Specifikacii a
odporucani méze spdsobit’ zvysené riziko ublizenia pouzivatelom, pacientom ¢i okolostojacim alebo
poskodit’ pomdcku.

e  Zdravotnicki pracovnici musia dokladne dozerat’ na dojca ¢i diet’a, ktoré ma na sebe holter so zaznamnikom,
aby sa zdznamnik neporusil a aby kabel na pripojenie pacienta k zariadeniu bol riadne pripojeny. Pre
pediatrickych pacientov odporac¢ame kébel na pripojenie pacienta k zariadeniu s kratkymi zilami.

e Pomocka zaznamendva idaje odrazajuce fyziologicky stav pacienta do riadne vybaveného analytického
systému, ktory pri kontrole vyskolenym oSetrujiicim lekarom alebo klinickym lekarom posluzi ako uzitocny
nastroj pri uréeni diagndzy. Udaje by sa v§ak nemali pouzit’ ako vyluény zdroj urenia pacientovej diagnozy.

e Pomocka je urcena pre licencovanych klinickych expertov znalych lekarskych postupov a starostlivosti o
pacienta, ktori su adekvatne vyskoleni na pouzivanie tejto pomocky. Skor, nez tato pomocku pouzijete v
klinickej praxi, obsluzny pracovnik sa musi oboznamit’ a porozumiet’ obsahu tohto navodu na pouzitie a
sprievodnej dokumentacie. Nedostato¢né vzdelanie alebo Skolenie mozu spdsobit’ zvySené riziko ublizenia
pouzivatel'om, pacientom a okolostojacim alebo poskodit’ pomdcku. Ak potrebujete dodatocné skolenie,
kontaktujte zakaznicke sluzby spolo¢nosti Welch Allyn.

e Na zaistenie bezpecnosti konkrétneho operatora a pacienta musi byt obvodové prisluSenstvo v priamom
kontakte s pacientom v stlade s normami UL 2601-1, IEC 60601-1 a IEC 60601-2-47. PouZivajte iba suciastky
a prislusenstvo dodavané s pomodckou a dostupné od spolo¢nosti Welch Allyn. Inc.,

e Kable na pripojenie pacienta urcené na pouzitie s pomockou maji kvoli defibrilacnej ochrane sériovy odpor
(min. 7 Kohm) v kazdej Zile. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i kable na pripojenie pacienta neobsahuju
praskliny alebo poskodenia.

e Vodivé Casti kabla na pripojenie pacienta, elektrody a aplikované suciastky typu CF odolné voci defibrilécii,
vratane neutralneho vodica kabla na pripojenie pacienta a elektrod by nemali prist’ do kontaktu s inymi
vodiacimi ¢astami vratane uzemnenia.

e  Vyhnite sa kontaktu s pomdckou alebo kablami na pripojenie pacienta, ak nechcete sposobit’ vazne poranenie
alebo usmrtenie pocas defibrilacie pacienta. Okrem toho je nutné riadne umiestnit’ lopatky defibrilatora a
elektrody tak, aby ste predisli ublizeniu pacientovi.

e  Existuje mozné riziko vybuchu. Pomodcku nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetickych zmesi.

e Defibrilacna ochrana sa zarucuje iba v pripade pouzitia origindlneho kébla na pripojenie pacienta.
Akékol'vek upravy tejto pomdcky moézu pozmenit’ defibrilaénu ochranu.

e Simultanne pripojenie k inému zariadeniu moze zvysit unikanie pradu.
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI POUZIVATEL'OV
Tato pomocka bola navrhnutd s pouzitim elektrod uvedenych v tomto navode. Na pripravu umiestnenia
elektrod, ako aj na monitorovanie nadmerného podrazdenia koze pacienta, zapalu alebo inych neziaducich
reakcii sa vyzadujt riadne klinické postupy.

Pokial’ vykonavate zaznamy dlhsie ako 24 hodin, v z&vislosti od kvality a typu pouzitych elektrdod je nutné
EKG elektrody priebezne menit’.

Ak chcete zabranit’ moznému Sireniu choroby alebo infekcie, nepouzivajte znovu jednorazové suciastky
(napr. elektrody). Na zabezpecenie bezpecnosti a i¢innosti nepouzivajte elektrody po datume ich exspiracie.

FCC varovanie (Cast’ 15.21): Zmeny alebo tpravy, ktoré neboli vyslovne schvalené zodpovedajiicou
spolo¢nost'ou moézu obmedzit’ pravo pouzivatela uviest pomdcku do prevadzky.

Pomocka nebola navrhnuta na pouzitie s vysokofrekvenénymi (VF) chirurgickymi zariadeniami a neposkytuje
ochranné prostriedky proti ohrozeniu pacienta.

Kuvalita signalu vychadzajuceho z pomdcky moze byt neziaduco ovplyvnena pouzitim iného lekarskeho
zariadenia, vratane, nie v§ak vylu¢ne defibrilatorov a ultrazvukovych zariadeni.

Nie je zname bezpecnostné riziko v pripade, ak spolu so zariadenim pouzijete iné vybavenie,
napriklad kardiostimulatory alebo iné stimulatory, no moze sa vyskytnut’ rusenie signalu.

Pritomnost’ silného elektromagnetického Ziarenia, napriklad z elektrochirurgickych zariadeni, moze ovplyvnit
chod zariadenia.

Tato pomocka je uréena na pouzitie iba pre jedného pacienta sucasne.
Nadmerna pohyblivost méze ovplyvnit’ vykon pomdcky.
Pouzivajte iba odporucané batériové ¢lanky. Pri pouziti inych ¢lankov hrozi riziko poziaru alebo vybuchu.

Nasledujuce varovanie sa vztahuje iba na zaznamnik tovarensky nastaveny na 7-dni pod objednavkovym ¢islom
H3PLUS-CXX-XXXXX:

Poziadavky analytického systému holtera: Vas holter musi mat’ verziu softvéru 5.14 alebo novsiu, aby mohol
vykonévat’ viacnasobniit H3+ zaznamovii analyzu po¢as obdobia dlhsieho ako 48 hodin. Dizka ziznamu vietkych
H3+ holterov so zaznamnikom je tovarensky nastavena na 168 hodin (7 dni). Programovaci nastroj H3+ na podporu
spitnej kompatibility sa nachadza na CD s navodom na pouzitie holtera so zdznamnikom H3+ (9515-165-50-CD) v
prie¢inku H3Prog. Viac pokynov néjdete v Casti Programovaci nastroj zdznamnika H3+ v tivode tohto navodu.

Plati iba pre Spojené Staty: Analyticky softvér HScribe je uréeny na pouzitie iba pre holtery so
zaznamom do 48 hodin. Dalsie informacie najdete v ¢asti Pokyny na pouzitie vo verzii ndvodu na
pouzitie k HScribe pre Spojené staty (9515-213-70-ENG).

Tento vyrobok je v stlade s relevantnymi normami o elektro-magnetickych interferenciach,
mechanickej bezpecnosti, vykonnosti a biokompatibilite. Vyrobok vSak nedokaze uplne eliminovat’
potencialne zranenie pacienta alebo pouzivatel'a v nasledujucich pripadoch:

zranenie alebo poSkodenie pomdcky v stuvislosti s elektromagnetickymi rizikami,
zranenia sposobené mechanickymi rizikami,

zranenia spésobené pomockou, nedostupnost'ou funkcie alebo parametra,

zranenie sposobené nespravnym pouzivanim, ako je napriklad nevhodné Cistenie a/alebo
zranenie spdsobené vystavenim pomocky biologickym latkam, ktoré méze spdsobit’ vazne
systematické alergické reakcie

O O O O O

e Holter so zaznamnikom H3+ nie je navrhnuty na pouZitie pre novorodencov s hmotnostou nizSou ako
10 kg (22 lbs).

¢ S kablami manipulujte opatrne, aby sa pacient do nich nezamotal alebo sa nimi nezadusil.
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI POUZIVATELOV

]
/'\ Upozornenie(a)

Zaznamnik H3+ nie je vodeodolny. Pomodcku drzte mimo dosahu vody alebo inych tekutin.

Zabrante poskodeniu pomocky tak, ze tlacidla nebudete stacat’ pomocou ostrych alebo tvrdych
predmetov, ale vyluéne konc¢ekmi prstov.

Nepokusajte sa Cistit’ pomocku alebo kable na pripojenie pacienta ponorenim do tekutiny, autoklavovanim
alebo parnym ¢istenim, pretoze to moze poskodit’ zariadenie alebo znizit’ jeho Zivotnost’. Pouzitim
nespecifikovanych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov, neriadenim sa odporacanymi postupmi alebo pri
kontakte s neSpecifikovanymi materialmi hrozi zvysené riziko ublizenia pouzivatelom, pacientom a
okolostojacim alebo poskodenia zariadenia. Nesterilizujte pomdcku alebo kable na pripojenie pacienta
pomocou etylénoxidu (EtO).

Utrite vonkajsi povrch pomdcky a kablov na pripojenie pacienta s nealkoholickym sterilizaénym
dezinfekénym prostriedkom a osuste ho pomocou ¢istej utierky.

Vodivé casti kabla na pripojenie pacienta, elektrody a aplikované suciastky typu CF odolné voci defibrilacii
vratane neutralneho vodica kabla na pripojenie pacienta a elektréd by nemali prist’ do kontaktu s inymi
vodiacimi Cast’ami vratane uzemnenia.

Pomdcku a kabel na pripojenie pacienta Cistite po kazdom pouziti. Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i
kabel a pripojka nie st poskodené alebo opotrebované. Ak zbadate poskodenie ¢i opotrebovanie, kabel

vymeiite.

Net’ahajte ani nenatahujte kéble na pripojenie pacienta, pretoze to moze spdsobit’ mechanické poskodenie
a/alebo elektricky skrat. Kable na pripojenie pacienta vzdy odkladajte zlozené do voI'nych sluciek.

Tato pomocka bude fungovat’ spolu s pomdckami vybavenymi takouto moznostou.

Vnutri sa nenachadzaju ziadne servisovatel'né suciastky. Okamzite prestaite pouZzivat’ poskodenu alebo
nefunk¢ént pomdcku. Pred d’al$im pouzitim ju musi skontrolovat/opravit’ kvalifikovany servisny technik.

Neodporac¢ame pouzivat’ tito pomdcku v pritomnosti zobrazovacicho zariadenia, napriklad pri zariadeniach
magnetickej rezonancie (MRI) a pocitacovej tomografie (CT), atd’.

V pripade potreby zlikvidujte pomocku, jej siiCiastky a prisluSenstvo (napr. batérie, kable, elektrody),
a/alebo obaly v stilade s miestnymi nariadeniami.

Ak vlozite AAA batérie do nepouzivanej pomdcky, mdzu uvolnovat’ svoj obsah. Ak pomdcku nepouzivate na
dlhsie ¢asové obdobie, batériu z nej vyberte.

Aby ste zabranili moznému poskodeniu pomdcky, musi spifiat’ nasledujice environmentalne podmienky:

Prevadzkova teplota: od 5° do +45° C
Teplota pri skladovani: od -20° do +65° C
Relativna vlhkost’: 5 az 95 % bez kondenzacie

Tlak okolitého vzduchu: od 700 do 1060 milibarov
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI POUZIVATELOV

Poznamka(y)

Dbajte na riadnu pripravu pacienta a riadne umiestnenie EKG elektrdd, ako aj prevadzku pomocky.

Lekarske zariadenie zodpoveda za instruovanie pacienta pri noseni pomocky. Pokyny néajdete v Casti
,,Pokyny pre pacienta“ tohto navodu.

Ak elektroda nie je spravne upevnena na pacienta, poskodi sa jedna alebo viacero Zzil kabla na pripojenie
pacienta a na displeji sa zobrazi chyba zvodu.

Cas pomdcky je pri odoslani z tovarne nastaveny na severoamerické centralne ¢asové pasmo. Ak chcete toto
nastavenie zmenit’, nastavte spravny datum a ¢as pred pouzitim zdznamnika. Pokyny néjdete v tomto navode
na pouzitie.

Zivotnost kabla na pripojenie pacienta je $est mesiacov pri nepretrzitej prevadzke a pri riadnej udrzbe.
Ak budu batérie vybité, pomocka sa automaticky vypne (Cista obrazovka).

Ak nebudete pouzivat’ pomdcku H3+ pocas niekol’kych mesiacov, nastavenia datumu a ¢asu sa mozu resetovat’.
Nasledujuci postup vykonajte pri nabijani internej litiovej batérie zdznamnika.

* Vlozte alkalickit AAA batériu do priehradky batérie zaznamnika a nechajte ju pohanat’ zaznamnik
minimalne 24 hodin.

* Pripojte jednu ¢ast’ kabla rozhrania k holteru so zaznamnikom H3+ a druhti k HSCribe alebo klientskemu
pocitacu Welch Allyn Web Upload a nastavte datum a Cas.

Od pouzivatel’a ani od personalu spolocnosti Welch Allyn sa nevyzaduje ziadna predbezna alebo
prebichajtica planovana kalibracia. Systém pomocky je navrhnuty tak, aby neobsahoval Ziadne prvky
vyZzadujuce kalibraciu.

V sulade s normami IEC 60601-1 a IEC 60601-2-47 sa tato pomdcka klasifikuje nasledovne:
* pohanana zvnutra
 aplikované stciastky typu CF odolné voci defibrilacii
* bezné zariadenie
* nevhodné na pouzitie v pritomnosti horlavych anestetik
* nepretrzita prevadzka

Pomodcka je klasifikovana v zmysle normy UL:

‘}%53"’% Lekarske zariadenie ’ ’ ) ’
VZ'|:AHUJE SA NA ZAS’lAHNUT|E ELEKTRICKYM PRUDOM, OHNOM A MECHANICKE
(H us POSKODENIA IBA V SULADE S NORMAMI UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 ¢.

601.1 A IEC60601-2-47
E467322
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SYMBOLY A ZNACKY NA ZARIADENI

Opis symbolov

ktoré moézu viest' k ochoreniu, zraneniu alebo smrti. Okrem toho, v ramci aplikovanej
st¢iastky na pacientovi tento symbol oznacuje, ze kable maju defibrilaéni ochranu.
Vystrazné symboly sa zobrazia v ¢iernej a bielej farbe na sivom pozadi.

i '-\ VYSTRAHA Vystrahy uvedené v tomto navode opisuji podmienky alebo postupy,

UPOZORNENIE Upozornenia uvedené v tomto ndvode opisuju podmienky alebo
postupy, ktoré mézu viest’ k poskodeniu zariadenia alebo iného majetku, alebo k strate
udajov.

i . } aplikované suciastky typu CF odolné voci defibrilacii

Batéria

Oznacuje sulad s platnymi smernicami Eurépskej unie
0459

Oznacuje, Ze je potrebny zber separovaného odpadu pre odpad z
ﬁ elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).
—

2 Pozrite si prirucku s pokynmi/broziru.

Zdravotnicka pomocka

REF Cislo doobjednavky

Identifikator modelu

Dovozca v EU

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Europskom spolocenstve
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VSEOBECNA STAROSTLIVOST

Predbezné opatrenia

e  Pred kontrolou a ¢istenim pomdcku vypnite.

e Neponarajte pomdcku do vody.

e Nepouzivajte organické rozptstadla, roztoky na baze amoniaku alebo abrazivne Cistiace prostriedky,
ktoré by mohli poskodit’ povrch pomocky.

Kontrola
Denne skontrolujte vasu pomdcku pred jej pouzitim. Ak si vSimnete, Ze niektora z jej Casti si vyzaduje opravu,
kontaktujte autorizovaného technika a dajte pomocku opravit’.

o Skontrolujte, ¢i su vSetky kable a pripojky bezpeéne pripojené.

e Skontrolujte, ¢i krabicka pomdcky nema zjavné poskodenia.

o  Skontrolujte, ¢i kable a pripojky nie st zjavne poskodené.

o Skontrolujte, ¢i gombiky a ovladanie riadne funguju a vyzeraju.

Cistenie a dezinfekcia

Cistiace a dezinfekéné postupy najdete v Casti ¢. 3.

Upozornenia

Nevhodné Cistiace prostriedky a postupy mézu pomdcku poskodit’ alebo sposobit’ ldmavost’ zil a kablov, koréziu
kovu a porusenie zaruky. Pri kazdom Cisteni a idrzbe pomdcky pouZivajte opatrné a riadne postupy.
Likvidacia

Tento vyrobok a jeho prislusenstvo musite zlikvidovat’ v silade s miestnymi zdkonmi a nariadeniami. Vyrobok
nelikvidujte ako netriedeny komunalny odpad. Viac konkrétnych informacii o likvidacii najdete na
www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

A V pripade vSetkych zdravotnickych elektrickych zariadeni je potrebné prijat’ osobitné opatrenia
tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMK).
o VSetky zdravotnicke elektrické zariadenia musia byt naindtalované a uvedené do prevadzky
v sulade s informaciami o EMK uvedenymi v tomto navode na obsluhu.
e Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia mézu ovplyvnit ¢innost zdravotnickych
elektrickych zariadeni.

Toto zariadenie spifia vSetky platné a pozadované normy tykajlce sa elektromagnetického rusenia.
Za beznych okolnosti nema vplyv na zariadenia a pristroje vo svojej blizkosti.
Za beznych okolnosti na toto zariadenie nemaju vplyv iné zariadenia a pristroje v jeho blizkosti.
Prevadzka zariadenia v pritomnosti vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia alebo MR nie je
bezpecéna.
Odporuca sa vSak zariadenie nepouzivat v extrémne tesnej blizkosti iného zariadenia.

& VAROVANIE Zariadenie nepouzivajte v blizkosti iného zariadenia alebo zdravotnickych
elektrickych systémov ani ho na ne neukladajte, pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak
je také pouzitie nevyhnutné, zariadenie a dalSie vybavenie pozorujte, aby ste zaistili, ze funguju
normaine.

& VAROVANIE Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré spolo¢nost Welch Allyn odporu¢a na pouzitie
so zariadenim, pretoze bolo posudené z hfadiska elektromagnetickej kompatibility (EMK). Pouzitie
iného prislusenstva nez toho, ktoré odporuca spolo¢nost Welch Allyn, mbéze mat nepriaznivy vplyv na
emisie EMK alebo odolnost.

& VAROVANIE Dodrziavajte minimalny odstup 30 cm medzi zariadenim a prenosnym RF
komunikaénym zariadenim. V pripade nedodrZania spravnej vzdialenosti medzi zariadeniami méze
dojst’ k zhorSeniu vykonu zariadenia.

Toto zariadenie spifia poZiadavky normy IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, 4.
vydanie). V tabulkach odporucani a vyhlaseni vyrobcu a odporic¢anych odstupov najdete, ktord normu
toto zariadenie splna.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Normy a vyhlasenia vyrobcu: Elektromagnetické emisie
IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, vydanie 4.1)

Zariadenie je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nizSie uvedenej
tabulke. Zakaznik alebo pouZzivatel zariadenia musi zaistit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom

prostredi.

Test emisii

Elektromagnetické prostredie: Norma

o harmonickom skresleni

CISPR 11 o RF Skupina 1 Zariadenie vyuziva RF energiu iba na svoje interné fungovanie.

emisiach Preto su jeho RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze
spOsobia akékolvek rudenie v blizkosti elektronickych
zariadeni.

CISPR 11 o RF Trieda B Zariadenie je vhodné na pouzivanie vo vSetkych budovach

emisiach vratane obytnych budov a budov priamo pripojenych k verejnej
nizkonapatovej elektrickej sieti, ktora poskytuje elektricku

IEC 61000-3-2 Neuplatiiuje sa | €nergiu obytnym budovam.

IEC 61000-3-3 o kolisani
napéatia/blikani
v napajacich systémoch

Neuplatriuje sa
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Normy a vyhlasenia vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’
IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, vydanie 4.1)

Zariadenie je ur€ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nizSie uvedenej
tabulke. Zakaznik alebo pouZzivatel zariadenia musi zaistit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom

prostredi.

Test odolnosti

Testovacia uroven
podla IEC 60601

Uroveri zhody

Elektromagnetické prostredie:
Norma

IEC 61000-4-2
o elektrostatickom
vyboji (ESD)

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV vzduch

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV vzduch

Podlahy musia byt z dreva, beténu
alebo keramickej dlazby. Ak su
pokryté syntetickym materialom,
relativna vihkost musi byt
minimalne 30 %.

IEC 61000-4-4

o elektrickych
prechodnych
javoch/skupinach
impulzov

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Prepatie
IEC 61000-4-5

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Poklesy napétia,
kratke prerusenia
a zmeny napétia
na vstupnych

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

krytu voci blizkosti
magnetickych poli

IEC 61000-4-39

Specifikacie testovania
odolnosti portu krytu voci
blizkosti magnetickych
poli

Specifikacie testovania
odolnosti portu krytu voci
blizkosti magnetickych
poli

vedeniach

napajania

IEC 61000-4-11

Napédjacia 30 A/m 30 A/m Generované magnetické polia musia
frekvencia zodpovedat’ Urovniam

(50/60 Hz) charakteristickym pre typické
magnetické pole umiestnenie v komerénom alebo
IEC 61000-4-8 zdravotnickom prostredi.

Odolnost portu Referencia: Referencia: Zhoda vratane prostredia domacej

zdravotnej starostlivosti
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Normy a vyhlasenia vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’
IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, vydanie 4.1)

Zariadenie je ur€ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nizSie uvedenej
tabulke. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia musi zaistit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom

prostredi.

Test odolnosti

Testovacia
uroven podla
IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie: Norma

Prenosné a mobilné RF komunika¢né
zariadenia sa nesmu pouzivat blizSie

k zariadeniu (vratane kablov), nez je
odporucany odstup vypocitany podla
rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

IEC 61000-4-6 3 Vrms 3 Vrms Odpordcany odstup
o ruseni Sirenom 0,15 MHz az 35
vedenim 80 MHz 80 % AM pri 1 kHz | d = [ﬁ] VP 150 kHz a2 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz | 6 Vrms
kde V1 je uroven zhody vo Vrms.
6 Vrms v pasme 80 % AM pri 1 kHz
ISM a pasme
amatérskych
radiostanic
0,15 MHz -
80 MHz
80 % AM pri 1 kHz
IEC 61000-4-3 10 Vim 10 VIm
0 vyzarovanej 80 MHz az 80 MHz az _ [E] .
radiovej frekvencii | 2,7 GHz 2,7 GHz d=|;|VP  80MHzaz800 MHz
80 % AM pri 1 kHz | 80 % AM pri 1 kHz
d= [é] VP 800 MHz az27 GHz

kde E1 je uroven zhody vo V/m.

VyzZarované polia
z bezdrétovych RF
komunikacnych
zariadeni

IEC 61000-4-3

Referencia
Specifikacie testu
pre odolnost portu
krytu voci
bezdrétovému RF
komunikaénému
zariadeniu

Referencia
Specifikacie testu
pre odolnost portu
krytu voci
bezdrétovému RF
komunikacnému
zariadeniu

d=0.3m

Kde P je maximalny vystupny vykon vysielaa vo wattoch (W) podla vyrobcu vysiela¢a a d je odporu€any

odstup v metroch (m).

Intenzita poli z pevnych RF vysielacov uréena elektromagnetickym prieskumom daného miest? musi byt
mensie nez uroven zhody v kazdom frekvenénom rozsahu®.

K ruseniu méze dojst v blizkosti zariadenia oznaeného nasledujucim symbolom:

)
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Poznamka 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati odstup uvedeny pri vy§§om frekvenénom rozsahu.

Poznamka 2: Tieto pravidla nemusia platit vo véetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je
ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.

a. Intenzitu poli z pevnych vysielaov, ako su napr. zékladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrétoveé)
a vysielacky, amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie, nemozno
teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia v désledku pevnych RF
vysielaCov treba zvazit elektromagneticky prieskum konkrétneho miesta. Ak namerana intenzita pofa v mieste,
kde sa zariadenie pouziva, prekracuje vy$Sie uvedenu platnu Uroven zhody RF, holter so zaznamnikom H3+
treba monitorovat, aby sa overila jeho normalna ¢innost. V pripade zaznamenania abnormalneho vykonu méze
byt potrebné prijat dalSie opatrenia, napriklad zmenit orientaciu alebo zariadenie premiestnit.

b. Mimo frekvenéného rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pofa niZSia nez 3 V/m.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Specifikacie testu pre odolnost’ portu krytu voéi bezdréotovému RF
komunikaécnému zariadeniu
IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, vydanie 4.1

Testovacia
frekvencia

Testovacia

Maximaln . . ’
y Vzdialenost’ uroven

Pasmo? . .
Modulacia® vykon

Sluzba®

odolnosti

385

380 -390

Pulzna
TETRA 400 modulacia® 1,8 0,3 27
18 Hz
4 430 — 4
50 30-470 M
GMRS 460, odchylka
FRS 460 +/- 5 kHz 2 0.3 28
1 kHz sinusoida
710 704 — 787
. Pulzna
e Tasmo LTE 13, modulicia® 02 0.3 9
217 Hz
780
810 800 — 960
GSM 800-900,
870 TETRA 800, Pulzna
iDEN 820, modulacia® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 pasmo LTE 5
1720 1700 — GSM 1800,
1990 CDMA 1900, |,
1843 GSM 190,0’ modulacia® 2 0,3 28
DECT, pasmo 217 Hy
1970 LTE 1, 3, 4,25,
UMTS
2450 2400 —
2570 Bluetooth,
WLAN, 802.11 | Pulzna
b/g/n, RFUD modulacia® 2 0,3 28
2450, pasmo 217 Hz
LTE 7
5240 5100 —
5800 5
WLAN 802.11 | Pulznd
5500 a/n modulécia 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
a) Pre niektoré sluzby su zahrnuté iba vzostupné frekvencie.
b) Nosi¢ bude modulovany pomocou 50 % signalu obdiznikového pracovného cyklu.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Specifikacie testovania odolnosti portu krytu voéi blizkosti
magnetickych poli
IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, vydanie 4.1

Testovacia frekvencia Modulacia Testovacia uroven odolnosti (A/m)
30 kHz Ccw 8
Pulzna modulécia® b
)
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Pulzna modulécia® b
)
13,56 MHz 50 kHz. 7,5

a) Nosi¢ bude modulovany pomocou 50 % signalu obdiznikového pracovného cyklu.

b) Pred modulaciou sa aplikuje RMS.

Odporucané odstupy medzi prenosnymi a mobilnymi RF

komunikaénymi zariadeniami a holterom so zaznamnikom H3+
IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, vydanie 4.1)

Zariadenie je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s regulovanym vyzarovanim RF rusenia. Zakaznik
alebo pouzivatel’ zariadenia moze prispiet’ k znizeniu vyskytu elektromagnetického rusenia dodrziavanim
minimalneho odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysiela¢mi) a zariadenim,
ako je odporucané v tabul’ke nizsie, podl'a maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Maximalny menovity Odstup podra frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon
vysielaca (W)
150 KHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=12VP d = 0.35VP d=0.7VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,4 m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35m 0,7m
10 4,0 m 1,11 m 221m
100 12,0 m 3,5m 7m

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odporacany
odstup d v metroch (m) da urcit’ pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny
menovity vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati odstup uvedeny pri vys§om frekvencnom
rozsahu.

POZNAMKA 2: Tieto pravidla nemusia platit vo vietkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického
Ziarenia je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.
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Uéel navodu

Navod na pouzitie digitalneho holtera so zaznamnikom H3+ popisuje ovladanie H3+ zaznamnika. Ukazuje
pouzivatel'ovi ako:

e spustit’ a ukoncit’ zdznam pacienta

e pripravit konfiguraciu zariadenia

e inStruovat’ pacienta o vymene elektrod

POZNAMKA: Tento ndvod méze obsahovat obrazky. Vsetky obrdzky shizia iba ako pomécka a
nezobrazuju aktudlne prevadzkové postupy. Ak potrebujete konkrétny popis, pozrite si obrazovku vasho
zariadenia v domovskom jazyku.

Urcenie

Tento navod je urceny klinickym profesionalom, ktori maji vedomosti o lekarskych postupoch a ovladaja
prislu$nt terminologiu na vykon monitoringu pacientov so srdcovymi ochoreniami.

Indikacie pouzitia

Holter so zaznamnikom H3+ je ureny na ziskanie, zaznamenanie a uskladnenie nepretrzitych EKG udajov od
dospelého, dospievajuceho, pediatrického, detského a novorodeneckého pacienta po nariadeni klinickym lekdrom na
maximalne obdobie zdznamu 7 dni v nemocni¢nom, klinickom alebo domacom prostredi. Pomécka H3+ je urcena na
pouzitie s kompatibilnym ambulantnym analytickym EKG systémom (holter), ktory zanalyzuje zaznamenané udaje.
Udaje zo zdznamnika H3+ a analyzu udajov nasledne zhodnoti vyskoleny lekarsky personal za ii¢elom uréenia
klinickej diagnozy.

Holter so zdznamnikom H3+ nie je ur€eny na udrziavanie zivotnych funkcii.

Opis systému

Zaznamnik H3+ poskytuje tri kanaly nepretrzitych EKG tudajov, ktoré sa bezne zaznamenavaju pocas obdobia 24
hodin, 48 hodin alebo 7 dni (v zavislosti od objednanej konfiguracie zdznamnika).
Poznamka(y):
e zaznam na obdobie 48 hodin je mozny iba v pomdcke s tovarenskymi nastaveniami na 48 hodin s
objednévkovym ¢islom H3PLUS-BXX-XXXXX.
e ziznam na obdobie 7 dni je mozny iba prostrednictvom pomocky s tovarenskymi nastaveniami na 7 dni s
objednavkovym ¢islom H3PLUS-CXX-XXXXX.
e Do pomdcok so zdznamom tovarensky nastavenym na 7 dni je mozné naprogramovat aj zaznam na 24
hodin aj 48 hodin. Pozrite ¢ast’ Programovaci nastroj zaznamnika H3+ pre zdznamnik na 7 dni.

LCD obrazovka a tlacidlo akcie (Event) umoziuji kontrolu kvality zvodov pocas napojenia pacienta, a spustit’
z4dznam.

5-zilovy kabel na pripojenie pacienta umoznuje zobrazit' EKG zvody I, II a V pocas napojenia pacienta. V
zavislosti od preferencii klinického lekéra je mozné pripojit’ Standardny 27-palcovy (69 cm) alebo kratky 15-
palcovy (38 cm) 3-kandlovy kéabel na pripojenie pacienta.

Pocas zaznamu bude LCD obrazovka zobrazovat’ pismeno R a ¢as dia vo formate HH:MM:SS a znamena to, Ze
H3+ je v nahravacom rezime. Tlacidlo akcie (event) mozete pouzit’ na oznacenie ¢asovych bodov v rdmci
zaznamenavanych EKG udajov.

Do zédznamnika H3+ ide jedna AAA alkalicka batéria. Ziskané EKG tdaje sa ukladaji do vnutornej pamaéte.
Zaznamenavanie bude prebichat’ a automaticky sa skon¢i, ked’ sa dosiahne tovarensky nastaveny limit, ked’
pripojite zaznamnik H3+ k analytickému systému holtera prostrednictvom USB kabla alebo ked’ vyberiete batériu.
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Po vybrati batérie sa zaznamenan¢ udaje ulozia v pamiti.

Ulozené EKG tdaje sa stiahnu na analyzu do systému holtera pomocou USB kabla po odpojeni H3+ od kabla na
pripojenie pacienta. Po stiahnuti udajov sa pamét’ vymaze a H3+ je tak pripraveny na pouzitie pre d’alSiecho
pacienta.

Zakladna funkénost’
Zariadenie H3+ poskytuje zakladnu funkénost’ definovanti normou IEC 60601-2-47:2012, ked’ sa pouZziva spolu so

softvérom HScribe. Bola vykonana analyza rizik a neexistuje ziadna dodato¢na zakladna funkénost’ podl'a
definicie v norme IEC 60601-1:2020.

H3+ s kablom na pripojenie pacienta a prislusenstvom

Pohlad spredu na LCD displej

33 Pitient Cable

“ w,

Pohlad zboku na stitok a tla€idlo akcie (event)

I I

Walch Allyn, Inc. Weich Allyn Limited

4341 State Street Road Navan Business Park, Dublin Road

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

O3, ANSUAAMIES60601-1, IEC606011,  Model: H3+
FEACNS;[;G%? gi§2 No.60601-1, (] 501142 HOLTER RECORDER
Us R

\ 467322 E suves «Q;m 1o

Made in LSA

UL

N —

H3+ v prepravnom puzdre

Ma LCD displej a kabel na pripojenie pacienta; spona vzadu pripevni prepravné puzdro k
obleceniu
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Popis Cisla suéiastok

Holter s digitadlnym zdznamnikom H3+ tovarensky nastaveny H3PLUS-CXX-XXXXX
zaznamenavat’ udaje az 7 dni

Holter s digitadlnym zdznamnikom H3+ tovarensky nastaveny H3PLUS-BXX-XXXXX
zaznamenavat udaje az 48 hodin

USB kabel pomdcky H3+ 25019-006-60

Dvierka prichradky batérie 8348-003-70

Prepravné puzdro so sponou na viac pouziti 775906

Kabel na pripojenie pacienta 69 cm H3+ 5-zilovy AHA 9293-036-52
zacvakavaci sivy

Kabel na pripojenie pacienta 69 cm H3+ 5-zilovy IEC 9293-036-53
zacvakavaci sivy

Kébel na pripojenie pacienta 38 cm H3+ 5-zilovy AHA 9293-036-62
zacvakavaci sivy

Kébel na pripojenie pacienta 38 cm H3+ 5-zilovy IEC 9293-036-63
zacvakavaci sivy

Balenie 10 monitorovacich zacvakéavacich elektrod 419722

Puzdro na 300 monitorovacich zacvakavacich elektrod 108070

Karta WebDirect pre navody na pouzitie 777580

Ak si cheete objednat’ d’alsie pomdcky, kontaktujte zastupcu oddelenia sluzieb zdkaznikom spolo¢nosti Welch

Allyn.

Technické udaje

Kategoria Technické udaje

Typ pomdcky Digitalny holter so zdznamnikom
Vstupné kanaly Simultanny prijem 3 kanalov
Zvody Upravené I, I1, III, aVR, aVL, aVF, a V

Vstupna impedancia

Vstupna dynamika

Vyrovnavacia tolerancia elektrody
Frekvenc¢na odozva

Spifia alebo prekraduje poziadavky normy
IEC 60601-2-47

Rychlost’ digitalneho odberu vzoriek

180 s/sek/kanal pouzity na Standardny zaznam a ulozenie

Specialne funkcie

Detekcia kardiostimulatora; EKG displej pri zapojeni

A/D konverzia

12 bitov

Ukladanie udajov a priestor

interné, energeticky nezavisla pamat’, 48 hodin alebo 7
dni

Klasifikacia pomocky

aplikované suciastky typu CF odolné voci defibrilacii,
pohanané zvnutra

Hmotnost’ 1 unca (28 g) bez batérie
Rozmery 2,5 x 1,0 x 0,75 palcov (64 x 25 x 19 mm)
Batéria pozadovany 1ks AAA alkalickej batérie
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Programovaci nastroj pre zaznamnik H3+ na 7 dni

Poznamka: Tento nastroj sa vylucne pouziva pre zaznamnik tovarensky nastaveny na 7 dni pod
objednavkovym cislom H3PLUS-CXX-XXXXX.

Vas zdznamnik H3+ (iba model ¢. H3PLUS-CXX-XXXXX) je nakonfigurovany zaznamenavat’ tidaje pocas 7 dni
od dodania. Programovaci nastroj zdznamnika H3+ slazi na naprogramovanie tohto zdznamnika na réznu
maximalnu dizku zdznamu v pripade potreby zmeny. Zaznamnik H3+ automaticky prestane zaznamenévat’ idaje
po dosiahnuti maximalneho limitu.

Kompatibilita programovacieho nastroja bol odskt$ana na pocitaoch s operaénym systémom Microsoft® Windows®
7 Professional 32-bitovym alebo 64-bitovym a Microsoft Windows 8.1 Professional 64-bitovym operacnym
systémom.

Na vyber mate z troch r6znych maximalnych cyklov zaznamu:
e 24 H (24 hodin),
e 48 H (48 hodin), alebo
e 7D (7 dni alebo 168 hodin)

VYSTRAHA: Pri pouziti ktorejkolvek verzie softvéru HScribe starsej ako V5.14 zdznam dlhsi ako
48 hodin nie je kompatibilny. Vas 7-dnovy zdaznamnik musi byt naprogramovany na 24-hodinovy
alebo 48-hodinovy cyklus zaznamu, pokial odosielate udaje do verzii softvéru 5.13 a starsich.

pouczitie pre zdaznamniky so 48-hodinovym cyklom zaznamu. DalSie informdcie ndjdete v casti

f VAROVANIE: Plati iba pre Spojené Stity — analyticky softvér holtera HScribe je vylucne urceny na
Indications for Use (Pokyny na pouzitie) v americkej verzii navodu na pouZitie k systemu HScribe.

POZNAMKA: Spolocnost Welch Allyn vam odporiica, aby ste vsetky zdaznamniky naprogramovali na
rovnaky ¢as zaznamu, aby ste sa vyhli neistote pri pripdjani a posielant pacienta domov a aby sa nestalo,
Ze sa pacient vrati a vy zistite, Ze zaznam udajov sa zastavil predcasne.

Postup naprogramovania holtera so zaznamnikom H3+:

1. Otvorte programovaci nastroj alebo ho skopirujte do svojho pocitaca a potom spustite nastroj. Zobrazi sa
grafické okno.

2. Pripojte zaznamnik H3+ cez USB kabel do vasho pocitaca.

3. Kliknite na tla¢idlo Get Status na ziskanie a zobrazenie informacii. Sti¢asné prednastavené obdobie
zaznamu sa zobrazuje ako oznacené (bodka v kriizku).

4. Vyberte si zelané obdobie zaznamu, kliknite na prazdne policko a preprogramujte zdznamnik H3+.

5. Po dokonceni sa zobrazi potvrdzovacia sprava.

[ H3Prog l—J& ]

Get Status

. GaH
- 48 H

« 7 Day @

W/ SUCCESS

6. Zatvorte program a po skonceni odpojte zdznamnik H3+ z pocitaca.
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PREVADZKA

Zadavanie udajov pacienta a nastavenie datumu/éasu

Do analytického systému holtera zadajte identifika¢né udaje pacienta. Nasledne budu prostrednictvom USB kabla
prenesené do pomdcky H3+. Pred zacatim nového zdznamu analyticky systém holtera automaticky v pomdcke H3+
nastavi aktualny datum a as pripojenia zaznamnika. Informacie o zadavani idajov pacienta a nastaveni datumu a
Casu najdete v navode na pouzitie analytického systému holtera.

Otvaranie a zatvaranie dvierok priehradky batérie

Priechradku batérie otvorite odobratim dvierok. Otvorenie dvierok: zatlaéte a potiahnite dvierka batérie, kym
nebudi uvolnené. Zdvihnite ich a odoberte.

-
L/

Zatvorenie dvierok: umiestnite dvierka batérie podl'a obrazka nizsie a posuite ich opacnym smerom, kym

nezacvaknd na miesto.
LAD/ (

11

|

—_—

\

Pripajanie kabla na pripojenie pacienta

Kabel na pripojenie pacienta H3+ pozostava z hlavného konektora, hlavného kabla a piatich zil pripojenych k
hlavnému kablu. Kazda zila ma na konci zacvakavaci konektor. Opatrne vlozte hlavny konektor do vstupného
konektora na boku pomocky H3+.

-

Strana | 24



PREVADZKA
Pripojenie pacienta
Priprava pokozky, umiestnovanie elektrod a zaistenie H3+
Priprava pokozky je délezitym krokom pred pripojenim elektrod, aby ste zaistili dobra kvalitu signalu pri zdzname
udajov pacienta. Slaby kontakt pokozky s elektrodou moze sposobit’ Sum alebo stratu signalu, ¢o moze ovplyvnit’

analyzu EKG udajov. Nizke vychylky signalu mézu znamenat’ aj slabé pripojenie elektrody k pokozke.

Priprava pokozky:

1. Urdite (5) miest na pripojenie elektrod na trupe podl'a diagramu Umiestnenie elektrod v tejto Casti.
2. Z miest na pripojenie elektrod odstraite chlpy pomocou Ziletky alebo holiaceho strojceka.

3. Zmyte vSetky tekutiny z miest na pripojenie elektrod pomocou utierky napustenej alkoholom alebo mydlom a
vodou. Potom pokozku osuste.

4. Jemne exfoliujte pokozku na miestach pripojenia elektrod, ktoré pridu do kontaktu s gélom pomocou
abrazivnej utierky alebo gélu. Zvycajne staci dva az trikrat primerane postichat’ kazdé miesto.

POZNAMKA: Tento krok si vyzaduje zistit typ pokozky pacienta. NEPOPRASKAJTE ani NETRHAJTE
pokozku pacienta.

5. Pripojte zily kabla na pripojenie pacienta k elektrodam pred ich umiestnenim na pacienta.

6. Pripojte elektrodu ku kazdej zile. Zaistite kazdu elektrodu miernym pritlacenim pri vonkajSom okraji a
vnatornom prstenci elektrody.

7. Ak je zila zbytocne dlha, urobte na kabli slucku a prilepte ju lepiacou paskou k pokozke, aby ste predisli
priamemu tahaniu pri miestach umiestnenia elektrod.

8. Pripojte kabel na pripojenie pacienta k zaznamniku, vlozte don novi AAA batériu, overte si dobru kvalitu EKG
signdlu a potom spustite zdznam podla postupu na nasledujicich stranach.

9. Pripevnite H3+ k pacientovi v prenosnom alebo pril’navom puzdre na miesto, ktorym bude pravdepodobne

najmenej hybat’ (napr. pripojte prenosné puzdro k vystrihu alebo na damsku podprsenku namiesto opasku,
umiestnite pril'navé puzdro na hrud’ alebo na pokozku, atd’.).
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Umiestnenie elektroéod

Umiestnenie elektréd: Bipolarna — Bipolarna -

Unipolarna

RA

Neutraly zvod pravej dolnej

PREVADZKA

LA .
koncatiny (RL) sa moze
umiestnit’ na akékol'vek miesto,

RL ktoré sa bude najmene;j
pohybovat. (Zobrazené v strede
hrudne;j kosti.)

V'

Zvod V mozete 'ubovolne

LL umiestnit’ na ktorukol'vek
prekordidlnu oblast’ (V1 — V6).
(Zobrazené v oblasti V1.)

. Zvod lavej nohy (LL)
umiestneny na nizsej lavej
strane hrudnika moze zaistit’
najmensiu hodnotu artefaktu, no
aby sme dosiahli porovnanie so
Standardnym 12-zvodovym
EKG zvodom II, zvod LL
musime umiestnit’ na nizsej

/\ lavej strane tela, ¢o najblizsie k
boku.
AHA
RA Prava kl'iéna kost’ ako na obrazku.
LA Lava kl'i¢na kost” ako na obrazku.
RL Referencny alebo hlavny zvod. Umiestnite ho tak, aby ste zabezpec¢ili maximalny komfort
pacienta.
LL Lava niZSia strana hrudnika alebo tela.
\" Prekordialny zvod.
AHA IEC
RA = Biela R = Cervena
LA = Cierna L = ZIta
RL = Zelena N = Cierna
LL = Cervena F = Zelena
V = Hneda C = Biela
RA a LA = kanal 1 je bipolarny zvod | R a L = kanal 1 je bipolarny zvod |
RA a LL = kandl 2 je bipolarny zvod Il R a F = kanal 2 je bipolarny zvod Il
V a RA/LA/LL = kanal 3 je unipolarny hrudny zvod C a R/L/F = kanal 3 je unipolarny hrudny zvod
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PREVADZKA

Vlozenie batérie
Pomocku H3+ pohana jedna alkalicka AAA batéria a vydrzi az 7 dni.
Ak chcete vlozit’ novu batériu do priehradky batérie, otvorte dvierka batérie pomocky H3+. Pokial je batéria este

stale v priehradke, odstrante ju a zlikvidujte ju. Vlozte novl batériu s kladnym polom ,,+* tak, ako je naznacené
vnutri prichradky batérie.

— —
e

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

™

A\ v

POZNAMKA: Pomécka H3+ si vyzaduje plne nabitii batériu na zaznam 24-hodinového, 48-hodinového
alebo 7-dnového cyklu. Vzdy pouzivajte novu batériu pri novom cykle.

Pokial’ sa zobrazi indikator slabej batérie ako na obrazku nizsie, je nutné batériu vymenit'.

B

CIH3+

Zatvorte dvierka priehradky batérie zaznamnika.

ﬂ 11
LAB/ —
V300 ’

CIH3+

\

Pri vkladani batérie sa na LCD displeji zobrazi:
e SOFTWARE VERSION(VERZIA SOFTVERU) (napr., V 3.0.0)

Ak bude kabel na pripojenie pacienta pripojeny k pomocke H3+, zobrazi sa 3-kanalovy rezim a trvanie zaznamu v
hodinéch:

e 3-CHxxxHR
POZNAMKA: Ak pripojite k pomécke nespravny 2-kandlovy kabel na pripojenie pacienta, zobrazi sa

symbol varovania. Zaznam nebude mozné vykonat, pokial’ k pomécke nepripojite spravny 3-kandlovy
kabel na pripojenie pacienta.
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Pouzitie tlacidla akcie (Event) na navigaciu v menu

Tlacidlo akcie (Event) sa nachadza na bo¢nej strane zaznamnika H3+. Jednym tla¢idlom sa méZete pohybovat’ v

Castiach menu, spustat’ zdznam a vyberat’ markery akcie pocas nahravania.

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. .-

Tlacidlo akcie (Event) sa pouziva na prejdenie na d’alSiu polozku menu.

e AKTUALNY CAS (HH:MM:SS)

1 H3+

e POTVRDENIE UDAJOV

I H3+

POZNAMKA: Pokial ste iidaje nezadali cez analyticky systém holtera, tento displej zobrazi iba ID: .

Pri kazdom stla¢eni tla¢idla akcie (Event) sa bude striedat’ nastaveny ¢as zaznamnika H3+ a zaznam EKG pre

kazdy kanal v nasledujucom poradi:

e I->II->V ->Time (Cas)->1->1I->V ->Time (Cas) ->1->11->V > ..

POZNAMKA: Ak nie sii ¢as a tidaje pacienta nastavené spréavne, precitajte si pokyny na pouzitie USB
kabla na nastavenie casu/datumu a udajov pacienta v navode na pouzitie analytického softvéru holtera. Ak

Je to potrebné, odstrante batériu a zacnite proces znovu.
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Zobrazenie EKG kanalov

Tato funkcia sa pouziva na vizualnu kontrolu vsetkych EKG kanalov
pred spustenim zdznamu, aby ste zabezpecili dobru kvalitu signalu. V
pripade potreby mozete zvolit’ nové miesta na umiestnenie elektrod
alebo premiestnit’ zvody.

Ked’ sa na displeji zobrazi prvy kanal, stlacte tla¢idlo akcie (Event) a
prejdite na d’al§i kanal [, ITa V.

Ak ktorykol'vek zvod nefunguje, displej zobrazi jednu znacku(y)
zvodov v nizsej pravej Casti displeja alebo ich kombinaciu
RALALLYV.

POZNAMKA: Ziznam EKG sa zobrazuje s citlivostou 4mm/mV pre iiplné zobrazenie EKG na displeji.

POZNAMKA: Aspoii jeden alebo viac z troch zvodov by mali optimélne ukazovat adekvatnu amplitidu
EKG s QRS komplexom vdcsim nez na vinach P a T. Mozno bude potrebné premiestnit zvody.

Spustenie zaznamu

1.

2.

Ak je to potrebné, pomocou kabla USB a cez softvér holtera vymazte pamat’.
Pripravte pokozku pacienta.

Pripojte kabel na pripojenie pacienta k H3+.

Otvorte dvierka priehradky batérie H3+.

Do priehradky batérie vlozte novii AAA batériu.

Skontrolujte, ¢i st v pomocke spravne idaje pacienta a Cas.

Skontrolujte kvalitu amplitidy a signalu tak, ze v menu prebehnete kazdy zvod alebo kanal pomocou tlacidla
akcie (Event) .

Na spustenie zdznamu stlacte a podrzte tlacidlo akcie (Event) na 3 sekundy. Na displeji sa zobrazia
informacie, ze H3+ je v nahravacom rezime.

POZNAMKA: Ziznam sa automaticky spusti o 15 miniit po uvolneni tlacidla akcie (Event), aby sa
zabezpecilo, ze zaznam sa spusti aj pokial’ nebolo tlacidlo akcie (Event) podrzané na 3 sekundy.

Pocas zaznamu

Pocas beznej prevadzky pomocky H3+ sa na displeji nepretrzite zobrazuje
pismeno R a aktualny ¢as (HH:MM:SS) pocas celého obdobia zaznamu. ! %!ﬂla

C1H3+
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Ak sa pocas zdznamu vyberie z pomdcky batéria, H3+ zastavi zaznam a —
displej bude prazdny. Zaznamenané tidaje sa ulozia a musite ich stiahnut

alebo vymazat’ cez analyticky systém holtera a zacat’ zdznam nanovo. Po
vlozeni batérie sa zobrazia zaznamenané tidaje ID. CIH3+

V pripade zlyhania zvodu pocas zdznamu sa na displeji napravo od
zobrazenia ¢asu zobrazi indikator zlyhania zvodu.

Indikétor zlyhania zvodu sa zobrazi aj v pripade, ak sa kabel na
pripojenie pacienta odpoji od zdznamnika. V pripade dlhsieho
zaznamu sa odportca odpojit’ kabel na pripojenie pacienta z dovodu
vymeny novych elektrdd.

Zadavanie udalosti do dennika (volitel'né)

Pocas zaznamu moze byt pacient in§truovany znacit
Casové obdobie v zaznamniku H3+ na analytické ucely. Po m
zadani tidaja mdze byt’ pacient inStruovany zadat’ ¢as a it

symptém do dennika pacienta.
ymp p I H3+

Ak chcete zadat’ udalost’ po prvej minate zaznamu, stlaéte tlacidlo akcie (Event) . A+ zobrazi sa indika¢na sprava
napravo od aktualneho ¢asu az kym nezadate novu.

POZNAMKA: V pripade simultdnneho zlyhania zvodu, indikétor * nahradi indikétor zlyhania zvodu. Ak
zlyhanie zvodu pretrvava, opdt sa po udalosti zobrazi indikator zlyhania zvodu.

Ukoncenie cyklu zaznamu

Na konci cyklu zdznamu sa vymaze ¢as z LCD displeja
a ID sa zobrazi v inej farbe, ktora naznacuje, Ze zdznam D: 01234567890
bol ukonc¢eny.

7 H3+

Zaznam ukoncite pred¢asne vybratim batérie zo zdznamnika a zastavite tak zdznam. Opétovné vloZenie batérie
zobrazi ID v zmenenej farbe, ako na obrazku vyssie.

Ukoncenie:

1. Otvorte dvierka priehradky batérie H3+.

2. Vyberte batériu a riadne ju zlikvidujte.

3. Vlozte dvierka batérie spit’ na miesto.

4. Odpojte kabel na pripojenie pacienta od zaznamnika.

Nasledne tidaje zo zdznamnika H3+ ziskate cez analyticky systém holtera tak, ze k nemu pripojite zdznamnik H3+
pomocou USB kabla. Ak uz budete mat’ data prenesené, vymazte pamat’ a zaznamnik H3+ bude pripraveny pre
dalSieho pacienta na d’al$i nahravaci cyklus.
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Pokyny pre pacienta

Zaznamnik H3+ nie je vodeodolny. Zabraite jeho kontaktu s vodou alebo inymi tekutinami.

Ak sa pocas nahravacieho cyklu zaznamnik H3+ vypne, kontaktujte vasho miestneho poskytovatel’a zdravotnej
starostlivosti.

Ak sa zaznamnik H3+ dostane do kontaktu s vodou a displej sa vypne, kontaktujte vasho miestneho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti

Zabezpecte, aby boli elektrody (nalepovacie naplaste)riadne upevnené na vasu kozu. Niekedy bude nutné odstranit’
a vymenit elektrody za nové, pokial’ sa odpoja alebo ak sa chcete oktpat. Vymeiite ich nasledovne:

1. Pocas tohto procesu bude EKG zaznam pokracovat’. Vyberte zaznamnik z puzdra a odpojte kabel na
pripojenie pacienta od zaznamnika tak, ze ho vytiahnete eSte PREDTYM, nez odpojite elektrody a zily.

Wﬁ =

M-

Patient Cable
LY L%

2. Opatrne odlepte elektrody z pokozky a odoberte zily kabla z elektrod. Nasledne zlikvidujte pouzité
elektrody.

3. Zacvaknite zily kabla k novym elektrodam.

4. Umiestnite elektrody na vasu Cista a suchtl pokozku (Ziadne telové mlieko, oleje ¢i piider) na miesta podl'a
obrazku nizsie.

Umiestnenie elektrod (AHA farby)

WHITE Right Arm
GREEN RL
BROWN vy
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Umiestnenie elektrod (IEC farby)

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

5. Znovu pripojte kabel na pripojenie pacienta k zdznamniku.

6. Vlozte zaznamnik do prenosného alebo pril'navého puzdra a pripevnite ho k va§mu obleceniu.

PREVADZKA
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UDRZBA

Cistenie zaznamnika H3+ a prislusenstva
1. Pred ¢istenim odpojte kable a zdroj napajania z pomocky.

2. Rucne vyperte prenosné puzdro na viacero pouziti pracim prostriedkom a nechajte ho vysusit. Puzdro nesuste v
susic¢ke ani inom zariadeni.

3. Na obyc¢ajné Cistenie pouzite jemnu, nezmolkujiicu handri¢ku zl'ahka namocent v jemnom roztoku mydla a
vody. Vycistite ju a vysuste.
e  Pouzite Cistll nezmolkujiicu handricku
e Nepouzivajte rozpustadla
e Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky alebo materialy

4. Na dezinfekciu vonkajsieho povrchu pomdcky, kablov a zil pouZite:

e Dbieliace germicidne utierky Clorox Healthcare ® (pouzite ich podl'a pokynov na etikete vyrobku), alebo

e jemnu nezmolkujicu handri¢ku s roztokom chlérnanu sodného (10 % roztok domaceho bielidla a vody)
zriedenom minimalne v pomere 1:500 (minimalne chlér s 100 ppm) a maximalnom pomere 1:10 podl'a
odporucani nariadeni APIC pre vyber a pouzitie dezinfekénych prostriedkov.

5. Opatrne narébajte so zvySkovou tekutinou, pretoze jej kontakt s kovovymi Cast’ami moze vyvolat’ kordziu.
6. Neponarajte koncovky alebo zily kablov do roztoku, ich ponorenie mdze spdsobit’ kordziu kovu.
7. Nepouzivajte nadmerné susiace metody, napriklad sileny ohrev.

VAROVANIE: Zabrdariite kontaktu tekutiny s pomockou a nepokusajte sa cistit/dezinfikovat pomocku

alebo kable na pripojenie pacienta ich ponaranim do tekutiny, autoklavovanim alebo parnym cistenim.

Nikdy nevystavujte kable silnému ultrafialovemu Ziareniu. Nesterilizujte pomocku alebo EKG kabel
pomocou etyléenoxidu (EtO).

VAROVANIE: Pouzitie nespecifikovanych cistiacich/dezinfekcnych prostriedkov alebo nedodrzanie
odporiicanych postupov moze sposobit zvySené riziko ublizenia pouzivatelom, pacientom a
okolostojacim alebo poskodenie pomécky.

POZNAMKA: Vyrobky obsahujiice dezinfekcné cinidld spomenuté vyssie bude zrejme mozné pouzit aj pri
cistenti tejto pomocky. Niektoré vyrobky obsahuju zmesi ¢inidiel a pri ich intenzivhom a castom pouZziti mozZu
sposobovat skodu. Skontrolujte zoznam prisad v karte bezpecnostnych udajov materialu pouzitého vyrobku.

Pravidelna udrzba

Pred kazdym pouzitimskontrolujte pomdcku H3+ a kabel na pripojenie pacienta a uistite sa, ¢i nie st poskodené
alebo zlomené.

1. Udrzba kabla na pripojenie pacienta: Pred pouZitim skontrolujte, ¢i kabel na pripojenie pacienta nie je popraskany alebo
poskodeny
e Kabel dezinfikujte pomocou odporti€aného germicidneho roztoku
e Alkohol méze spdsobit’ stvrdnutie a praskliny
¢ Kable na pripojenie pacienta uskladiujte vo vol'nych slu¢kach. Netahajte ani nenatahujte kable, a ani ich
pevne neskricajte
e Pravidelne vymienajte kable na pripojenie pacienta (v zavislosti od pravidelnosti ich pouZitia a udrzby)
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2. Externa vizualna kontrola:
e Skontrolujte konektory, ¢i nemaju vol'né, zahnuté alebo skorodované kontaktné body
e Skontrolujte, ¢i puzdra nie st zdeformované, ¢i ich povrch nie je poSkodeny, alebo ¢i nechybaju suciastky
¢ Skontrolujte akékol'vek iné poskodenia

Ak nebudete pouzivat pomocku H3+ pocas niekol’kych mesiacov, nastavenia datumu a ¢asu sa moézu zresetovat’. Nasledujtci
postup vykonajte pri nabijani internej litiovej batérie zdznamnika.

*  Vlozte alkalicki AAA batériu do priehradky batérie zdznamnika a nechajte ju pohanat’ zaznamnik minimalne 24
hodin.

*  Pripojte jednu cast kabla k zaznamniku H3+ a druhu k HScribe alebo ku klientskemu pocitacu Welch Allyn Web
Upload, a nastavte ¢as a datum.

Zivotnost vyrobku

Pomécka H3+ ma uréenu zivotnost' 5 rokov, to sa vSak nevztahuje na prislusenstvo, kable a batérie. V pripade potreby vam
spolo¢nost’ Welch Allyn alebo jej autorizovani partneri poskytnu servis vyrobku, prisluSenstvo a nahradné diely. Ak budete
pouzivat holter so zdznamnikom alebo jeho prisluSenstvo a sti¢iastky po obdobi ich Zivotnosti, moze to spdsobit’ poskodenie
zariadenia alebo bezpecnostné riziko pre pouzivatela.

Likvidacia odpadu

Likvidaciu vykonajte podla nasledujtcich krokov:
1. Riad’te sa pokynmi na Cistenie a dezinfekciu v tejto Casti ndvodu na pouzitie.
2. Zmazte vSetky udaje tykajuce sa pacientov/nemocnice/kliniky/lekara. Pred vymazanim udajov mozete tidaje zalohovat.
3. Oddel'te material pocas pripravy na recyklaciu
e  Suciastky rozoberte a zrecyklujte podla typu ich materialu
Plasty vyhadzujte do plastového odpadu
Kov vyhadzujte do kovového odpadu
e  Zariadenie ma vol'né sciastky tvorené z viac ako 90 % kovom

e  Zariadenie ma skrutky a spoje

o  Elektronickeé stciastky vratane kabla napajania likvidujte a recyklujte ako Odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni (WEEE)

o  Batérie vyberte zo zariadenia a taktiez ich recyklujte ako WEEE
Pouzivatelia musia dodrziavat’ vSetky federalne, narodné, regionalne a/alebo lokélne zdkony a predpisy, pretoze je ddlezité zarucit’

bezpecnu likvidaciu zdravotnickych pomocok alebo prislusenstva. V pripade pochybnosti musi pouzivatel’ pomocky kontaktovat
oddelenie technickej podpory spoloc¢nosti Hillrom, ktoré mu poskytne protokoly bezpecnej likvidacie.

Q : |
Waste of Electrical and
_Electronic Equipment (WEEE)
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V nasledujucej tabul’ke najdete systémové spravy o chybach a zlyhani zvodov, ako aj symboly, ktoré sa zobrazia
na displeji H3+ pocas zapinania, pripajania pacienta, zdznamu a pocas pripajania k analytickému systému holtera.

Tabul'ka sprav

Sprava Popis/rieSenie
.:b Vymernte sucasnu batériu za plne nabitu batériu.

Zobrazi sa pred zaciatkom zaznamu na potvrdenie zadania udajov. Ak je
pole za ID: prazdne, do zaznamnika H3+ sa nenahrali Ziadne udaje.

ID - XXX
XXX XXXXXX
Zmenena farba (biela na ¢iernom pozadi) znamena, Ze nahravaci cyklus je
ukonceny a nahravanie sa ukoncilo. Na spustenie nového zaznamu musite
najprv vymazat’ pamat.

@ Nespravny pripojeny 2-kanalovy kabel na pripojenie pacienta.

Zaznam nebude pokracovat, kym nepripojite spravny 3-kanalovy kabel.
Indikator zlyhania zvodu pocas zaznamu. Skontrolujte, €i su pripojené vSetky
zily kabla a elektrody. Skontrolujte, Ci je kabel na pripojenie pacienta
pripojeny k zéznamniku.

Indikator zaznamu.

Indikator akcie.

USB Naznacuje, ze USB kabel H3+ je pripojeny k H3+.

RA zlyhal pri pripojeni. Skontrolujte, i nie je zvod vypnuty alebo €i nie je
nutné vymenit elektrédu.
LA zlyhal pri pripojeni. Skontrolujte, ¢i nie je zvod vypnuty alebo ¢i nie je

‘RA’

LA nutné vymenit' elektrédu.

‘LU LL zlyhal pri pripojenl’. Skontrolujte, ¢i nie je zvod vypnuty alebo &i nie je
nutné vymenit elektrédu.

Ve V zlyhal pri pripojeni. Skontrolujte, i nie je zvod vypnuty alebo &i nie je nutné

vymenit elektrédu.

Kombinacia ,RA/.../V* | Zlyhalo viac ako jeden zvod alebo vSetky zvody zlyhali pri pripajani pacienta.
Skontrolujte zily kabla a elektrody.

Zaznamové denniky

Na zaznamnik sa zaznamenavaji subory obsahujuce servisné denniky s informaciami pre personal technickej
podpory spolo¢nosti Welch Allyn a st dostupné po otvoreni H3+ zdznamnika pomocou prehliadaca systému
Windows. V pripade problémov skopirujte a e-mailom poslite subory DEVICE.LOG a RECORD.LOG spolo¢nosti
Welch Allyn. Tieto subory sa vymazu, akonahle sa zmaz( zaznamenané EKG udaje pocas pripravy nasledujiceho
Zaznamu.
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Pre vasu potrebu mate k dispozicii nasledujici dennik systémovych informacii. Tieto informacie potrebujete v
pripade, ak je nutné H3+ dat’ do servisu. Po servisnom obslizeni vasho zariadenia nezabudnite dennik s
informaciami aktualizovat’.

Zaznamenajte si modelové a sériové ¢islo vSetkych suciastok, datumy odstranenia a/alebo vymeny stciastok a
nazov predajcu, od ktorého ste si suciastku zakupili a/alebo namontovali.

Okrem tychto zaznamov informacii vam systémové informacie poskytuji zaruény zaznam o tom, kedy bolo vase
zariadenie v servise.

Dennik systémovych informacii

Vyrobca: Telefonne cisla:

Welch Allyn, Inc. Domaéce: 800.231.7437

4341 State Street Road Europske: +39.051.298.7811
Skaneateles Falls, NY

13153 USA Predajné oddelenie:  800-231-7437

Servisné oddelenie:  1.888.667.8272

Néazov jednotky/vyrobku:

Informacie o
vyrobku:

Datum nakupu: / /

Jednotka kupena od:

Sériové Cislo:

Verzia softvéru:

Umiestnenie sériového cisla a cisla casti zariadenia

Pocas telefonatu so ziadost'ou o pomoc alebo servisné informacie majte po ruke sériové ¢islo spolu s ¢islom Casti
zariadenia.

Sériové Cislo a Cislo Casti zariadenia (REF) sa nachadzaji pod batériou, v priehradke batérie jednotky podobnej
jednotke na obrazku nizsie.

1

Lt
LT DR
SN: 10512001 9PRO
[T AR
REF: T8165-501-50
™

Li
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IEC 60601-1-2 (medzinarodna norma tykajuca sa EMK, 3. vydanie)

Normy a vyhlasenia vyrobcu: Elektromagnetické emisie

Zariadenie je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nizsie uvedenej tabulke.
Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia musi zaistit’, aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

Test emisii Elektromagnetické prostredie: Norma
CISPR 11 o RF Skupina 1 Zariadenie vyuziva RF energiu iba na svoje interné fungovanie. Preto
emisiach st jeho RF emisie vel'mi nizke a je nepravdepodobné, Ze spdsobia

akékol'vek ruSenie v blizkosti elektronickych zariadeni.
CISPR 11 o RF Trieda B Zariadenie je vhodné na pouzivanie vo v§etkych budovach vratane
emisiach obytnych budov a budov priamo pripojenych k verejnej

o nizkonapitove;j elektrickej sieti, ktora poskytuje elektrickl

IEC 61000-3-2 Neuplatfiuje sa energiu obytnym budovém.

o harmonickych emisiach

IEC 61000-3-3 o kolisani Neuplatfiuje sa
napéatia/blikani
v napajacich systémoch

Normy a vyhlasenia vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nizsie uvedenej tabul’ke.
Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia musi zaistit,, aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

Test emisii Uroven zhody Elektromagnetické prostredie: Norma

IEC 61000-4-2 +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Podlahy musia byt z dreva, beténu alebo

o elektrostatickom | +/- 8 kV vzduch +/- 8 kV vzduch keramickej dlazby. Ak su pokryté syntetickym

vyboji (ESD) materialom, relativna vihkost musi byt
minimalne 30 %.

IEC 61000-4-4 Neuplatfiuje sa Neuplatfiuje sa

o elektrickych

prechodnych

javoch/skupinach

impulzov

Prepétie Neuplatfiuje sa Neuplatfiuje sa

IEC 61000-4-5

Poklesy napétia, Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa

kratke prerusenia
a zmeny napatia
na vstupnych
vedeniach
napajania

IEC 61000-4-11

Napajacia 3 A/m 3 A/m Generované magnetické polia musia
frekvencia zodpovedat urovniam charakteristickym pre
(50/60 Hz) typické umiestnenie v komerénom alebo
magnetické pole zdravotnickom prostredi.

POZNAMKA: UT je sietové napiitie pre striedavy prid pred aplikdciou testovanej iirovne.
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Normy a vyhlasenia vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nizsie uvedenej tabulke.
Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia musi zaistit', aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

o Test podra Uroveii o .
Test emisii IEC 60601 zhody Elektromagnetické prostredie: Norma

Uroven

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa
nesmu pouzivat blizSie k zariadeniu (vratane kablov),
nez je odporu€any odstup vypocitany podfa rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporucéany odstup
d=|22|vpP
IEC 61000-4-6 3Vrms 3 Vrms [31/,,,,5] VP
o ruseni Sirenom | 150 kHz az 150 kHz az
vedenim 80 MHz 80 MHz 25
d=[22|VP 80 MHz a2 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m
o vyZarovanej 80 MHz a2 80 MHz a2 d= [ 35 ]ﬁ 800 MHz a2 2,5 GHz
radiovej 2,5 GHz 2,5 GHz 3Vrms
frekvencii

Kde P je maximalny vystupny vykon vysielaa vo
wattoch (W) podlfa vyrobcu vysielata ad je
odporucany odstup v metroch (m).

Intenzita poli z pevnych RF vysielacov uréena
elektromagnetickym prieskumom daného miesta® musi
byt menSie nez drover zhody v kazdom frekvenénom
rozsahu®.

K ruSeniu méze doéjst v blizkosti zariadenia oznateného
nasledujucim symbolom:

(@)

a. Intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako st napr. zakladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrétové) a vysielacky,
amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat’.
Na postdenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych RF vysielaov treba zvazit’ elektromagneticky prieskum
konkrétneho miesta. Ak namerana intenzita pol'a v mieste, kde sa zariadenie pouziva, prekracuje vysSie uvedenu platnu
uroven zhody RF, zariadenie treba monitorovat’, aby sa overila jeho normalna ¢innost. V pripade zaznamenania
abnormalneho vykonu méze byt potrebné prijat’ d’alie opatrenia, napriklad zmenit’ orientaciu alebo zariadenie premiestnit’.

b. Mimo frekvenéného rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pol’a nizSia nez [3] V/m.
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PRILOHA

Odporuéané odstupy medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami
a zariadenim

Zariadenie je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s regulovanym vyzarovanim RF rusenia. Zakaznik
alebo pouzivatel’ zariadenia mdze prispiet’ k zniZzeniu vyskytu elektromagnetického rusenia dodrziavanim
minimalneho odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielaémi) a zariadenim,
ako je odporucané v tabul’ke nizsie, podl'a maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Maximalny menovity vystupny Odstup podla frekvencie vysielaca (m)

vykon vysielac¢a (W)

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

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odporacany odstup
d v metroch (m) da urcit’ pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 800 MHz plati odstup uvedeny pri vyisom frekvencnom rozsahu.

POZNAMKA 2: Tieto pravidla nemusia platit vo vsetkych situdcidach. Sirenie elektromagnetického
Ziarenia je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.
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