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1. KOMMENTARER

Tillverkarens ansvar

Welch Allyn. Inc., ansvarar for sédkerhet och prestanda endast om:

*  Hopsittningar, utokningar, justeringar, fordndringar eller reparationer utfors av personal som godkénts
av Welch Allyn. Inc.,

*  Enheten anvénds i enlighet med bruksanvisningen.
Kundens ansvar

Anvindaren av denna enhet dr ansvarig for att sdkerstilla att ett tillfredsstéllande underhallsschema infors.
Underlatenhet att gora detta kan leda till fel och medfora risk for hilsan.

Utrustningsidentifiering

Utrusting fran Welch Allyn Inc. identifieras genom ett serienummer och referensnummer pa baksidan av enheten.
Forsiktighet bor iakttas sa att dessa siffror inte forstors.

Enhetens produktetikett visar det unika identifikationsnumret och annan viktig information.

Serienummerformatet dr uppbyggt sa hér:

YYYWWSSSSSSS
YYY = forsta Y:et dr alltid en 1:a foljt av ett tvasiffrigt tillverkningsar
wWw = tillverkningsvecka

SSSSSSS = tillverkningsnummer

Serienummer och artikelnummer (REF) finns under batteriet, i batterifacket, ungefér som i bilden nedan.
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Upphovsratt och varumarkesinformation

Detta dokument innehaller information som &ar skyddad av upphovsrétt. Alla réttigheter &r forbehallna. Ingen del
av detta dokument far kopieras, reproduceras eller Gversittas till annat sprak, utan skriftligt medgivande av Welch
Allyn. Inc.,



INNEHALLSFORTECKNING

Annan viktig information

Informationen i detta dokument kan dndras utan foregdende meddelande.

Welch Allyn. Inc., ger inga garantier av ndgot slag angaende detta material, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstadda garantier for séljbarhet och ldmplighet for ett visst &ndamal. Welch Allyn. Inc., tar inget ansvar for
eventuella fel eller utelamnanden som kan férekomma i detta dokument. Welch Allyn. Inc., forbinder sig inte att
uppdatera eller att halla informationen i det har dokumentet aktuell.

Information till anvandare och/eller patienter i EU

Eventuella allvarliga olyckor som intréffar i relation till enheten, ska rapporteras till tillverkaren och tillborlig
myndighet i den medlemsstat som anvéndaren och/eller patienten ar etablerad i.



2.GARANTIINFORMATION

Din Welch Allyn-garanti

WELCH ALLYN. INC., (nedan kallat "Welch Allyn") garanterar att komponenter i Welch Allyn-produkter (nedan
kallat "produkten/erna") kommer att vara fria fran defekter i utférande och material under det antal &r som anges i
dokumentationen som medfoljer produkten, eller som tidigare dverenskommits av kdparen och Welch Allyn, eller
om inte annat anges, under en period pé tolv (12) manader fran leveransdatumet.

Forbrukningsmaterial, engangsprodukter sdsom, men inte begrénsat till, papper eller elektroder, garanteras vara fria
frén defekter i utforande och material under en period av 90 dagar fran leveransdatumet eller datumet fo6r den forsta
anvindningen, beroende pa vilket som intréffar forst.

Ateranvindbar produkt sdsom, men inte begrinsat till, BATTERIER, BLODTRYCKSMANSCHETTER,
BLODTRYCKSSLANGAR, GIVARKABLAR, Y-KABLAR, PATIENTKABLAR, LEDNINGAR,
MAGNETISKA LAGRINGS

MEDIER, BARVASKOR eller FASTEN, garanteras vara fria frin defekter i utfdrande och material underen period
om 90 dagar. Denna garanti géller inte for skada pa produkt/er som orsakats av nagon av eller alla foljande
omsténdigheter:

a) Fraktskador.
b) Delar och/eller tillbehér till produkten/produkterna som inte erhallits fran eller godkéints av Welch Allyn.

c) Felaktig tillimpning, felaktig anvindning, missbruk och/eller underlatenhet att f61ja produkten/s
instruktionsblad och/eller informationsguider.

d) Olycka, en katastrof som péaverkar produkten/produkterna.
e) Andringar och/eller modifieringar av produkten/produkterna som inte godkints av Welch Allyn.

f) Andra hindelser utanfor Welch Allyns rimliga kontroll eller som inte uppstar under normala driftsférhéllanden.

RATTIGHETEN UNDER DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE UTAN
KOSTNAD FOR ARBETE ELLER MATERIAL, ELLER PRODUKT/ER SOM VID UNDERSOKNING AV
WELCH ALLYN BEFUNNITS VARA DEFEKTA. Denna rittighet giller endast efter svar frin Welch Allyn pa
meddelande om eventuella defekter omgéende efter upptickten av dessa inom garantiperioden. Welch Allyn
skyldigheter enligt ovanstdende garanti géller vidare endast om koOparen béar alla kostnader for transport av
produkten/erna (i) till Welch Allyn eller ndgon annan plats som anges av Welch Allyn eller en auktoriserad distributor
eller foretradare for Welch Allyn, och (ii) alla risker for forlust under transporten. Parterna ar uttryckligen 6verens om
att Welch Allyns ansvar ér begrinsat och att Welch Allyn inte fungerar som en forsdkringsgivare. En kdpare av en
produkt eller produkter, godtar och accepterar i och med kopet att Welch Allyn inte ansvarar for forluster, skador eller
foljdskador i samband med anvéndning av produkten/produkterna. Om Welch Allyn visar sig vara skyldig till (férutom
den uttryckta garantin som anges héri) forlust, skada eller f6ljdskada, ska Welch Allyns ansvar vara begrinsat till det
lagre av den faktiska forlusten, skadan eller foljdskadan, eller det ursprungliga inkdpspriset som produkten/produkterna
saldes for.



GARANTIINFORMATION

FORUTOM VAD SOM ANGES HARI MED AVSEENDE PA ERSATTNING FOR LONEKOSTNADER, SKA
KOPARENS ENDA RATTIGHET GENTEMOT WELCH ALLYN FOR KRAV I SAMBAND MED FORLUSTER
OCH SKADOR VARA REPARATION ELLER UTBYTE AV DEN DEFEKTA PRODUKTEN FORUTSATT ATT
WELCH ALLYN HAR MEDDELATS OM DEFEKTEN INOM GARANTIPERIODEN. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER, INKLUSIVE VID KRAV OM FORSUMLIGHET, SKA WELCH ALLYN VARA
ANSVARIGT FOR INDIREKTA, SARSKILDA ELLER FOLIDSKADOR ELLER NAGON ANNAN FORLUST,
SKADA ELLER KOSTNADER AV NAGOT SLAG, INKLUSIVE FORLUST AV VINSTER, OAVSETT UNDER
KRANKNING, FORSUMLIGHET ELLER STRIKT ANSVAR ENLIGT LAG ELLER PA ANNAT SATT. DENNA
GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN I STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADD GARANTI OM
SALJIBARHET OCH GARANTIER FOR LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.



3.ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

A VARNING! Innebér att det finns risk for personskador for dig eller andra.

A Forsiktighetsatgarder: Innebir att det finns risk for skada pa enheten.

Obs! Tillhandahaller information for att ytterligare underlétta
anvandningen av enheten.

A VARNING(AR)

Denna handbok innehéller viktig information om anvéndning och sékerhet for den hér enheten. Avvikande fran
anvandningsprocedurer, missbruk eller felanvindning av enheten, eller ignorerande av specifikationer och
rekommendationer kan leda till 6kad risk for skador péa anvindare, patienter och askéadare eller skador pa
enheten.

Vardgivare maste noggrant dvervaka spadbarn eller barn som bér en Holter-inspelare for att sakerstélla att
inspelaren &r intakt och att patientkabeln ar ordentligt sékrad. En patientkabel med korta ledningar
rekommenderas for barnpatienter.

Enheten lagrar data som aterspeglar patientens fysiologiska tillstand pa ett korrekt utrustat analyssystem som vid
granskning av en utbildad ldkare eller kliniker kan vara anvéindbara for att faststdlla en diagnos, men bdr inte
anvindas som enda metod for bestdmning av en patients diagnos.

Anvindarna forvéntas vara licensierad vardpersonal kunniga om medicinska procedurer och patientvéard och
adekvat utbildade i anvéndningen av denna utrustning. Innan du anvander enheten for kliniska tillimpningar,
maste du ldsa och forstd innehéllet i anvéindarhandboken och andra medf6ljande dokument. Bristande kunskap
eller utbildning kan leda till 6kad risk for skador pa anvindare, patienter och &skadare, eller att enheten skadas.
Kontakta Welch Allyn-service for ytterligare utbildningsalternativ.

For att uppritthélla sdkerheten for operator och patient, maste kringutrustning och tillbehér som kan komma i direkt
kontakt med patienten vara i 6verensstimmelse med UL 2601-1, IEC 60601-1 och IEC 60601-2-47. Anvind endast
delar och tillbehor som levereras med enheten och tillgéngliga via Welch Allyn. Inc.,

Patientkablar som &r avsedda for anvéndning med enheten inkluderar serieresistans (7 Kohm) i varje ledning for
defibrilleringsskydd. Patientkablar bor kontrolleras sé att de inte uppvisar tecken pa sprickor eller brott innan
anvéandning.

Ledande delar av patientkabeln, elektroder och tillhérande anslutningar av typ CF-delar, inklusive den neutrala
ledaren av patientkabeln och elektroder, bor inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jord.

For att undvika risken for allvarlig skada eller dodsfall under patientdefibrillering far man inte vidréra enheten
eller patientkablarna. Dessutom krévs korrekt placering av defibrilleringspaddlar i forhallande till elektroderna for
att minimera skador pa patienten.

En mojlig explosionsrisk foreligger. Anvénd inte enheten i nérvaro av lattantandligt bedovningsmedel.
Defibrilleringsskydd garanteras endast om originalpatientkabeln anvénds. Varje éndring av denna enhet kan

dndra defibrilleringsskyddet.
Samtidig anslutning till annan utrustning kan 6ka lickstrommen.



ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

Den hér enheten har utformats for att anvianda de elektroder som anges i den hir handboken. Korrekt klinisk
procedur maste anvandas for att forbereda elektrodstéllena och for att Gvervaka patienten for omfattande irritation,
inflammation, eller andra biverkningar.

EKG-elektroderna bor bytas rutinméssigt for inspelningar som stracker sig ldngre dn 24 timmar, beroende pa
kvalitet och typ av elektroder som anvénds.

For att undvika risk for spridning av sjukdomar eller infektioner far engangskomponenter (t.ex. elektroder) inte
ateranvindas. For att bibehalla sikerheten och effektiviteten féar elektroder inte anvéndas efter utgangsdatumet.

FCC-varning (del 15.21): Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkiints av den part som
ansvarar for Overensstimmelsen kan upphéva anvéndarens rétt att anvéinda enheten.

Enheten har inte konstruerats for anvandning med hogfrekvens (HF) kirurgisk utrustning och utgér inte ett skydd
mot risker for patienten.

Kvaliteten pa den signal som produceras av enheten kan péverkas negativt av anvindningen av annan
medicinsk utrustning, inklusive men inte begrénsat till defibrillatorer och ultraljudsapparater.

Det finns ingen kénd sékerhetsrisk om annan utrustning, t.ex. pacemakers eller andra stimulatorer,
anvands samtidigt med enheten, men storningar i signalen kan forekomma.

Funktionen kan paverkas i ndrvaro av starka elektromagnetiska kéllor, t.ex. elektrokirurgiutrustning.

Enheten far endast anvéindas pa en patient at gngen.

Enhetens prestanda kan paverkas av omfattande rorelse.

Anvind endast rekommenderade battericeller. Anvandning av andra celler kan medfora risk for brand eller explosion.

Foljande varning géller endast den fabrikskonfigurerade 7-dagarsinspelaren som bestélls som H3PLUS-CXX-
XXXXX:

Holter-analys systemkrav: Din Holter-programvara maste vara av version 5.14 eller senare for att utfora analys av
H3+-inspelningar som strdcker sig dver mer &n 48 timmar. Alla H3+-inspelaren ar fabriksinstéllda for
inspelningslangder pa 168 timmar (7 dagar). Ett H3+ programmeringsverktyg finns p4 CD-skivan med
anvindarhandboken for H3+ (9515-165-50-CD) i mappen H3Prog som stddjer bakatkompatibilitet. Se
instruktionerna for H3+-inspelaren programmeringsverktyg i avsnittet Introduktion i denna anvéndarhandbok.

Endast for USA: HScribe Holter-analysprogrammet dr endast avsett att anvéandas i upp till 48 timmar.
Mer information finns i avsnittet Indikationer for anvéndning i den amerikanska versionen av
anvéndarhandboken for HScribe (9515-213-70-ENG).

Den hir produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sékerhet,
prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller
anvandarskador av foljande typ och orsak:

o person- eller enhetsskador i samband med elektromagnetiska risker
skador pé grund av mekaniska risker
skador orsakade av otillginglig enhet, funktion eller parameter
skador pa grund av felaktig anvindning, t.ex. otillracklig rengdring eller
skador pé grund av exponering for biologiska utlosare som kan resultera i en allvarlig systemisk
allergisk reaktion.

O O O O

H3+ Holter-inspelaren dr inte avsedd att anvindas pa spiddbarn som véger mindre &n 10 kg.
Dra kablarna noga for att minska risken att patienten trasslar in sig eller stryps.



ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

/!\ Forsiktighetsatgarder

e H3+-inspelaren dr inte vattentét. Var noga med att skydda den mot vatten eller andra vétskor.

e  For att forhindra skador pé enheten far du inte trycka pa knapparna med vassa eller hirda foremal,
anvénd bara fingertopparna.

e  Forsok inte rengdra enheten eller patientkablarna genom att sénka ned dem i vétska, med autoklav eller med
anga, eftersom detta kan skada utrustningen eller minska dess livslaingd. Anvéndning av ospecificerade
rengorings-/desinfektionsmedel, underlatenhet att folja rekommenderade procedurer, eller kontakt med
ospecificerade material, kan resultera i 6kad risk for skador pa anvéndare, patienter och askadare, eller att
enheten skadas. Sterilisera inte enheten eller patientkablarna med etylenoxidgas (EtO).

e Torka av utsidan av enheten och patientkabeln med ett alkoholfritt steriliserande desinfektionsmedel och torka
torrt med en ren trasa.

e Ledande delar av patientkabeln, elektroder och tillhérande typ CF-anslutningar, inklusive den neutrala
ledaren av patientkabeln och elektroder, bor inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jord.

e Enheten och patientkabeln ska rengoras efter varje anvindning. Kontrollera att kabeln och anslutningen
inte ar skadad eller onormalt sliten fore varje anvéndning. Byt ut kabeln om den ar skadad eller onormalt

sliten.

e Drainte i eller stricka ut patientkablar, eftersom detta kan resultera i mekaniska och/eller elektriska fel.
Patientkablar bor forvaras upprullade.

e Enheten fungerar endast med enheter som ar utrustade med lampligt tillval.
e Inga delar i enheten kan servas av anvéndaren. Skadad eller missténkt defekt utrustning méste
omedelbart tas ur drift och kontrolleras och repareras av behorig servicepersonal innan fortsatt

anvéandning.

e Denna enhet dr inte rekommenderad for anvandning i ndrvaro av utrustning séisom MRI (Magnetic
Resonance Imaging) och datortomografer (CT) och liknande.

e Nir det dr nddvéndigt maste produkten, dess komponenter och tillbehdr (t.ex. batterier, kablar,
elektroder), och/eller emballage kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

e  AAA-batterier dr kidnda for att lacka ut sitt innehall ndr de forvaras i oanvénd utrustning. Ta ur batterierna frén
enheten om den inte ska anviandas under en ldngre tid.

o  For att forhindra skador pa enheten, méste foljande miljoforhéallanden efterlevas:

Arbetstemperatur: 5°till +45° C
Forvaringstemperatur: -20° till +65° C
Relativ luftfuktighet: 5 till 95%, icke-kondenserande

Omgivande lufttryck: 700 till 1060 millibar



ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

Kommentarer

o Korrekt patientforberedelse ar viktig for korrekt tillimpning av EKG-elektroder och funktion av enheten.

e Det dr vardinréttningens ansvar att tillhandahalla patienten med instruktioner under anviandning. Se avsnittet
"Patientinstruktioner" i denna anvidndarhandbok.

e Om elektroden inte ar korrekt ansluten till patienten, eller om en eller flera av patientkabelns ledningar ar
skadade, visar displayen ett ledningsfel.

e  Enheten dr instdlld for tidszonen U.S. Central Time Zone vid leverans fran fabriken. Om du beh6ver dndra
tidszon, stéll in rdtt datum och tid innan du anvénder inspelaren. Folj instruktionerna i denna
anvandarhandbok.

e Patientkabelns livsldngd &r sex manader vid kontinuerlig anvandning och rétt skotsel.

e Enheten stidngs av automatiskt (tom skdrm) nédr batterierna laddats ur tillrackligt.

e Nir H3+ enheten inte har anvénts under en period av flera ménader, kan datum- och tidsinstillningen gé forlorad.

Foljande steg ska utforas for att ladda inspelarens interna litiumbatteri.

« Sédtt i ett alkaliskt AAA-batteri 1 inspelarens batterifack och lat det driva inspelaren i minst 24 timmar.
* Anslut H3+-inspelaren till H3+-grénssnittskabeln och anslut den till HScribe eller en Welch Allyn Web
Upload-klientdator for att stilla in tid och datum.

e Ingen prelimindr eller pagaende periodisk regelbunden kalibrering av anvédndaren eller Welch Allyn-
personal kravs. Enheten dr konstruerad for att inte krdva ndgon kalibrering.

e Enligt IEC 60601-1 och IEC 60601-2-47, klassificeras denna enhet enligt foljande:
* Internt stromforsorjd
* Defibrilleringssékra delar av typ CF anvands
¢ Ordindr utrustning
* Ej lampligt for anvandning i nirvaro av lattantdndligt bedévningsmedel
* Kontinuerlig drift

e  Enheten dr UL-klassificerad:

\}SSIF/& Medicinsk utrustning
< 4 MED AVSEENDE ENDAST PA ELEKTRISKA STOTAR, BRAND OCH MEKANISKA
c Us FAROR, ENDAST | ENLIGHET MED UL 60601-1, IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 No.
60601-1 OCH IEC 60601-2-25

E467322
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UTRUSTNINGSSYMBOLER OCH MARKNINGAR

Symbolavbildningar
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VARNING! Varningsinformationen i den hiar handboken identifierar forhallanden
eller atgarder som kan leda till sjukdom, personskada eller doden. Vidare, vid
anvédndning pa en patientapplicerad del, anger denna symbol att defibrilleringsskydd
finns i kablarna. Varningssymboler visas med gar bakgrund i ett svartvitt dokument.

AKTSAMHET! Aktsamhetsinformationen i den hir handboken identifierar
forhéllanden eller atgérder som kan leda till skador pé utrustningen eller annan
egendom, eller forlust av data.

Defibrillatorséker del av typ CF anvénds

Batteri

Anger efterlevnad av tillimpliga EG-direktiv

Anger att separat insamling av avfall krivs for avfall frén elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE).

Se bruksanvisning/broschyr.

Medicinsk enhet

Bestéllningsnummer

Modell-ID

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

EU-importor

Tillverkare

11



4.ALLMAN SKOTSEL

Sakerhetsforeskrifter

e  Stidng av enheten innan inspektion eller rengoring.

e  Sink inte ned enheten 1 vatten.

e Anvind inte organiska 16sningsmedel, ammoniakbaserade 16sningar, eller slipande rengdringsmedel
som kan skada utrustningens ytor.

Inspektion

Kontrollera utrustningen dagligen fore anvéindning. Om du uppticker ndgot som kriver reparation, kontakta en
auktoriserad servicetekniker for reparationer.

e Kontrollera att alla kablar och kontakter &r ordentligt anslutna.

e Kontrollera att det inte finns synliga skador.

e Kontrollera kablar och anslutningar sé att de inte uppvisar nagra synliga skador.

o Kontrollera att knappar och reglage fungerar som de ska och ser oskadade ut.

Rengoring och desinfektion
Se avsnitt 3 for korrekta rengdrings- och desinfektionsprocedurer.

Forsiktighetsatgarder

Felaktiga rengdringsprodukter och -processer kan skada enheten, ge upphov till skora ledningar och kablar,
korrodera metallen och ogiltigforklara garantin. Var forsiktig och anvind ritt metod vid rengoring eller underhall
av enheten.

Kassering

Den hir produkten och dess tillbehor méste kasseras i enlighet med lokala lagar och forordningar. Kassera inte den
hir produkten som osorterat hushallsavfall. Fér mer specifik kasseringsinformation, se www.welchallyn.com/weee.




5.ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

& Sarskilda forsiktighetsatgarder maste vidtas nar det galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for
all medicinsk elektrisk utrustning.
¢ All medicinsk elektrisk utrustning méste installeras och anvandas i enlighet med den
EMC-information som anges i denna anvéndarhandbok.
e Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka funktionen hos medicinsk elektrisk
utrustning.

Den har enheten uppfyller alla tillampliga nationella och internationella normer gallande elektromagnetisk

stérning.
- Den paverkar normalt inte utrustning och enheter i narheten.

Den paverkas normalt inte av utrustning och enheter i narheten.

Det ar inte sdkert att anvanda den har enheten i ndrheten av hdogfrekvent kirurgisk utrustning eller

MR.

Det ar god praxis att undvika att anvdnda den har enheten mycket nara annan utrustning.

& VARNING Undvik att anvanda den har enheten i narheten av eller ovanpa annan utrustning
eller medicinska elektriska system eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvandning ar
nddvandig ska du se 6ver enheten och den 6vriga utrustningen for att sakerstalla att de fungerar
normalt.

& VARNING Anvand endast tillbehdr som rekommenderas av Welch Allyn for anvandning med
enheten, eftersom de har bedomts fér EMC-kompatibilitet. Byte av tillbehér som inte rekommenderas
av Welch Allyn kan paverka EMC-emissioner eller -immunitet negativt.

& VARNING Uppratthall minsta separationsavstand pa 30 cm mellan enheten och portabel
RF-kommunikationsutrustning. Enhetens prestanda kan férsamras om ratt avstand inte uppratthalls
mellan utrustning.

Den har enheten dverensstammer med IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, 4:e utgavan). Se
tillampliga tabeller for Riktlinjer och tillverkarens férsdkran och Rekommenderat separationsavstand
beroende pa vilken standard enheten uppfyller.
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Riktlinjer och tillverkarens forsakran: elektromagnetisk stralning
IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, utgava 4.1)

Utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellen nedan. Kunden

eller anvandaren av utrustningen maste sékerstalla att den anvénds i en sadan miljo.

Stralningstest

Overensstiammelse

Elektromagnetisk miljo: Riktlinjer

fimmeremissioner
IEC 61000-3-3

RF-emissioner Grupp 1 Enheten anvander endast RF-energi for de interna

CISPR 11 funktionerna. RF-stralningen ar darfér mycket 1ag och ger
sannolikt inte upphov till stérningar pa elektronisk
utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass B Utrustningen ar lamplig for anvandning Overallt, inklusive i

CISPR 11 hushall och direkt anslutet till det allmé&nna nat som forser
hushall med spanning.

Harmonisk distorsion Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt

14



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens forsakran: elektromagnetisk immunitet
IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, utgava 4.1)

Utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen nedan. Kunden
eller anvandaren av utrustningen maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo:
Riktlinjer

+/- 8 kV kontakt

magnetiska falt

Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt Golvet ska vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) +/- 15 kV luft +/- 15 kV luft keramiskt material. Om golven ar
IEC 61000-4-2 tackta med syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
Elektrisk snabb Ej tillampligt E;j tillampligt
transient/skur
IEC 61000-4-4
Stétpulser Ej tillampligt Ej tillampligt
IEC 61000-4-5
Kortvariga Ej tillampligt Ej tillampligt
spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer i
inmatningsledningar
IEC 61000-4-11
Kraftfrekventa 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetiska falt ska
(50/60 Hz) vara pa nivaer som ar karakteristiska
magnetiska falt for en vanlig plats i en vanlig
IEC 61000-4-8 kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.
Holjets immunitet mot Referens: Referens: Uppfyller kraven, inklusive
narliggande hemsjukvard
magnetiska failt Testspecifikationer | Testspecifikationer for
for holjets héljets immunitet mot
IEC 61000-4-39 immunitet mot narliggande magnetiska
narliggande falt
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens forsakran: elektromagnetisk immunitet
IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, utgava 4.1)

Utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen nedan. Kunden
eller anvandaren av utrustningen maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Testniva enligt

Elektromagnetisk miljo:

Immunitetstest

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

IEC 60601

3Vrms
0,15 MHz till
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
6 Vrms i ISM- och
amatorband mellan

0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Overensstimmelseniva

3Vrms
80 % AM vid 1 kHz
6 Vrms

80 % AM vid 1 kHz

Riktlinjer

Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare
nagon del av utrustningen,
inklusive kablarna, an det
rekommenderade minsta
avstand som har beraknats
med den ekvation som ar
tilldmplig for sandarens
frekvens.

Rekommenderat
separationsavstind

d=[=|vp
Vi
150 kHz till 80 MHz

dar V1 ar
overensstammelsenivan i
Vrms.

Utstralad RF IEC 61000-4-3

10 V/m

80 MHz till

2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

10 V/im

80 MHz till

2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

d=[=|vp
E1
80 MHz till 800 MHz
7
d =[] vP
800 MHz till 2,7 GHz
dar E1 ar

oOverensstammelsenivan i
Vim.

Narliggande falt fran
tradlos RF-
kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-3

Referens
Testspecifikationer for
héljets immunitet mot
tradlos RF-
kommunikationsutrustning

Referens
Testspecifikationer for
héljets immunitet mot
tradlos RF-
kommunikationsutrustning

d=0.3m

Dar P ar den maximala uteffektklassningen for sdndaren i watt (W) enligt tillverkaren av séandaren och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan for fasta RF-séndare, pa basis av en elektromagnetisk platsundersokning?, ska ligga under
Overensstammelsenivan inom varje frekvensomrade®.

Stoérningar kan forekomma i narheten av utrustning markt med foljande symbol:
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hégre frekvensomradet

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektioner fran byggnader, foremal och manniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radio (mobiltelefoner/tradidsa telefoner) och landmobilradio,
amatoérradio, AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte férutsagas teoretiskt med noggrannhet. For
beddémning av den elektromagnetiska miljon med hansyn till fasta RF-sédndare bér den elektromagnetiska miljén
pa platsen undersokas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar utrustningen anvands 6verstiger den
tillampliga RF-0verensstdammelsenivan ovan ska H3+ Holter-inspelaren évervakas for att sékerstalla normal
funktion. Om utrustningen inte fungerar korrekt kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. att vanda eller flytta
den.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara lagre &n 3 V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Testspecifikationer for héljets immunitet mot tradlos

RF-kommunikationsutrustning
IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, utgava 4.1

' EVARE

Testfrekvens Modulering® effekt Avstand Immunitetstestniva
(V/im)
385 380-390
b
TETRA 400 | Fulsmodulering” 1, o 0,3 27
18 Hz
4 4304
50 30-470 M
GMRS 460, +/- 5 kHz
FRS 460 avvikelse 2 0.3 28
1 kHz sinusvag
710 704-787
LTE-band 13, Pulsmodulering”
745 17 217 Hz 0.2 0,3 ?
780
810 800-960
GSM 800-900,
870 TETRA 800, b
iDEN 820, fgllsinzl"d“le““g 2 0,3 28
CDMA 850,
930 LTE-band 5
1720 1 700— GSM 1800,
1990 CDMA 1900,
1 845 GSM 1900, Pulsmodulering” ) 03 23
DECT, LTE- 217 Hz ’
1970 band 1, 3, 4,25,
UMTS
2 450 2 400-
2570 Bluetooth,
WLAN, 80211 | b 1o dulering?
b/g/n, RFUD 17 Ho & 12 0,3 28
2450, LTE-
band 7
5240 5100-
5 800 .
WLAN 802.11 | Pulsmodulering® 02 03 9
5500 a/n 217 Hz ’ ’
5785
a) For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenser.
b) Bararen ska moduleras med en 50-procentig fyrkantsvagsignal for driftcykeln.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Testspecifikationer for holjets immunitet mot narliggande

magnetiska falt
IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, utgava 4.1

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)

30 kHz Ccw 8

Pulsmodulering ®

134,2 kHz 2.1 Kz

65

Pulsmodulering

13,56 MHz 50 kHz

7,59

a) Bérvagen ska moduleras med en fyrkantsvagssignal pa 50 % av driftscykeln.

b) Effektivvirde innan modulering har anvénts.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil

RF-kommunikationsutrustning och H3+ Holter-inspelaren
IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, utgava 4.1)

Utrustningen ar avsedd att anvindas i en elektromagnetisk milj6 dar de utstrdlade RF-stérningarna ar kontrollerade.
Kunden eller anvédndaren av utrustningen kan bidra till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att ha ett
minimiavstdnd mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och utrustningen enligt
rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten for kommunikationsutrustningen.

Max. markeffekt Separationsavstand enligt sdndarens frekvens (m)

for sandaren W

150 KHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12VP d = 0.35VP d=0.7VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 04m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35m 0,7m
10 40m 1,11 m 2,21m
100 12,0 m 3,5m 7m

For sindare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) uppskattas med hjélp av den tillimpliga ekvationen for sdndarens frekvens, dir P ar sdndarens
maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sdndaren.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giiller separationsavstindet for det hogre frekvensomrddet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer gdller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion frdan byggnader, foremdl och médnniskor.

Sida | 19



INNEHALLSFORTECKNING

1.

KOMMENTARER

TILLVERKARENS ANSVAR
KUNDENS ANSVAR ...ceetteuueteteteeeseintreeteeeseamnrereees e s snre e et e e e saann s e eeees s e s s e e e eeesesa s ran et eeeesaanne e e e eeese s s neneeeeeesannenneeeesesannreneeeesanann
UTRUSTNINGSIDENTIFIERING .eteteteteteteteeeeeeeeeeeeeeeesaeesasesesasesesessssesssssasssssssesasasassssssnsnsssnsnssssnsnsnsnsssssnsssssssssssssssssssssssesssemeserennn 3
UPPHOVSRATT OCH VARUMARKESINFORMATION c.ceeteteieieteteteteteeeeeeeeeeeeeeeeeeeesaseaeesaassesesssssssesasssssssasasassnnnssssnnsnnnnnsnnnnnsnsnsnsnnnsnnnne
ANNAN VIKTIG INFORMATION 1. eueettteteeeeeuuttteeeaesaauuseteeaesesaussaeeaesesaunseeteeeesaansseeeeeesaaaanseeeeeesaaannsseeaeeesaanssnaeeeeesaanssnneeeesesannsen
INFORMATION TILL ANVANDARE OCH/ELLER PATIENTER | EU

GARANTIINFORMATION ....uuuuiiiiiiiiiiiiuneetiiisisssssssessiissssssssessissssssssesssesssssssssesssessssssassssssssssssssssssssassssssssessssss 5
DIN WELCH ALLYN=GARANTI ..vtttiutttetiititeitttessintte s sttt saas e s s abbe e s s aaba s e sbas e e s ab e e e s abs s e s abba e e s sab e e e s aba e e s abb b e e s sa b e e e saabaeessabaeessabanesanes 5
ANVANDARSAKERHETSINFORMATION ......coeetietierenrentenesesessessessssssessesssssssessessessesssssssessensestensssessessensessssenes 7
SYMBOLAVBILDNINGAR ...veuveuvteteseeseestestentensensentesseasessessesseeseessessensensensenseseseeasesstaseaseeseessensemtesesseabeseeebeebeeneeseeneensesensentenes 11

SAKERHETSFORESKRIFTER . uuuuuuuuuusuusunnnnnnnnnnnnnnnnnnnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseseeeeseseeeserererereseeeseseseeeeeeeeeseeseeeneens 12
INSPEKTION 12
RENGORING OCH DESINFEKTION tttttetetetetereteteteteteteeaeeeeeseseeesesseesesessssssssssssssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessseresene 12
FORSIKTIGHETSATGARDER .. vvvvteeeieiuetrreeeseeaiusseeeeessesssseeeeesssassssessssssasssssssesesasassssssssssananssssseesssnssssessesssnsssssesseesssansssseesssnnnn 12
KASSERING ....uueevieeieeeeeitteeeeeeseetatteeseeesasaeseeeeeessassaeaeeeesesnssaseeeesaassssaneeesssanssssaaaeessaassseseneeessasssseneesssnnnssnnnesesesanssnneeesennnns 12

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EIMIC) ....cceeeeeiiiiiiieineencciieesseeennnsssssessesesnnnssssssssssessnnnsssssssssssssnnnnsnnsnss 13

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORSAKRAN: ELEKTROMAGNETISK STRALNING
RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORSAKRAN: ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORSAKRAN: ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

TESTSPECIFIKATIONER FOR HOLJETS IMMUNITET MOT TRADLOS RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING cevvviiiieieieieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 18
TESTSPECIFIKATIONER FOR HOLJETS IMMUNITET MOT NARLIGGANDE MAGNETISKA FALT «.uieeevetriiieieseeerersssnnnaeeeeeeessssnneseeesssessnninneees 19
REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBAR OCH MOBIL RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH H3+ HOLTER-

INSPELAREN 1vvvvvvvvvusssssssssssesesesesesesesssssssssssssssssssesssesesesesesesesesesesesesesseeesesesesesesseessssesssssesesesesesssasasasssssssssssssnsnsnsssssnsnsnsnsnnnne 19

HANDBOKENS SYFTE .eeeeeuutteeeeeeeesiusrereeesseaissseseeessassssesseessassssssesesesassssssssseesssssssssesseassssesssessassssssssesssnssssssssesssmsssssesesesnnns 16
MALGRUPP .
INDIKATIONER FOR ANVANDNING 1ttttetetetetetetetetetetatateteeeeeaeaseseseseessesassssesssssssssesesassssssssssssnsnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesenene 16
SYSTEMBESKRIVINING «.uueseueaasasaasaasssassassssssssssssssssssssssssssesasesesesesesesesesesssssssesesessseeeeeseseeeteteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeenenns 16
VASENTLIGA PRESTANDA «.itiiiiiiiitttitititeetetetetetetetetetesesesasasasasasasasssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesesessssseseseneseseseseseseenn 17
H3+ MED PATIENTKABEL OCH TILLBEHOR 1eeetteiuettttteeseeesuttteeeeesessuatteeeesssssasssaeeesssassnsssessessssssssassesssasssssesesesssansssneesesesssnseneeeses 17
H33 4 I BARVASKA ...eeteeeieeuttteeteeeeeiutteeteeesesteeteeseeasasssaaaeaesesasssaneeesesassssaaseeessassssanesesssssssssnssessssssssseneeesssnnsssneesessssnsseseeessennns 17
ARTIKELNUMMER.. ... 18
SPECIFIKATIONER «uuuusueueuenenanenennnnnsnsnnnsesesessssssssssssssssssssssssssssasesssesssssesssesesesseeseseeeeeseeeeereseeeseeeseeaeeseeseeseeseseeseeeseessesssnns 18
PROGRAMMERINGSVERKTYG FOR H3+ FOR 7-DAGARSINSPELARE ......uuvviereeeeieiurreeeeeesiasseeeseesesassssesessessasssseesssesssssessesssenssssssees 19
[0 {1 o I SN 20
ANGE PATIENT-ID OCH STALLA IN DATUM/TID ... .
OPPNA OCH STANGA BATTERILUCKAN ......vvtevetieieeetesiseseesessssessssesesessssssesessssessssasesessssssessasssessssasesessssesessssssessssssesessssesessssesesens
ANSLUTA PATIENTKABELN ..vvvtetetesuurureresssasusseseesssssanssssesesssssssseseesssssssssesssessasssssssssesssasssssssssesssssssssessesssssssssesesessssssssseesessss
PATIENTUPPKOPPLING .....uuvvereeeeeeiiureeeeeeeeaissseseeessasisssesesesssssssssessesesasssssesssssassssssssssssasasssssssessssssssssssesssessssssssessennnssseseennns
PLACERA ELEKTRODERNA ....ttveteeeeeiuureeeeeeeeesusseseeessasisssesesesssasssssessesesassssssssssassssssssssssasasssssssessesssssssssesssensssssesessemnnssseseennns
AT T A I BATTERIET uuueueuenaneneauannuasnuasaaesesessssssssssssssssessssessasasesasasesesasasesesesasesesesesseeseeeseseseseeeeesaeasaeeeaeeeeeeeeeseneeeseessenns




INNEHALLSFORTECKNING

ANVANDA HANDELSEKNAPPEN FOR MENYNAVIGERING.....ccetititereteteeeeeeeeeeeeeeeesesesesesesesesesesssssssssssssssssssssssssnssnnssnsnsssnsnsssnsnsnsnnssnne 24
VISA EKGKANALER . ...cetttttiiteteeieeeieieeeeetesetesesesesesesesesesasasassssssasssssssssnsssnsssnsssssssssssassssssssnsnsssssssasssssasasasasssesesnsesnsennrnnnsnrnrens 25
STARTA EN INSPELNINGSSESSION ...evvvuuuuneeeeierersssneeeeesssesssssaeeeessssssssnnaeeeessssssssnnesesssessssssnaeeessssssssnmmesessssssssssmesessssssssnmneeessens 25
UNDER INSPELNINGSSESSIONEN .......... ... 25
ANGE (VALFRITT) DAGBOKSHANDELSER ....eceeuttteeeiteeeeiteeeeaiseeeeaisseeeasesesasssseeassssasaasssesasssssssssssesasssssasssssssasssssasssssesnssessssseesans 26
AVSLUTA EN INSPELNINGSSESSION 1.uuueeeereerrsueeseeereressssnaeeeessssssssssasesesssssssssneesessssssssnnseseessssssssnsesessssssssssasesessssssssnsneseesssssssnn 26
PATIENTINSTRUKTIONER ...teeeetttutueeeseeeresessnnaeseesssssssnenseeesssssssssnnsesessssssssnnssssessssssssnnsesesessssssnnnassessssssssnnneseeessssssnnnansesessnsses 33

UNDERHALL «...oveueeririeteretesestisenesessesesessesessssessessssssessssessasssessesssssesensessssesessesessssesssessssssessesensesensesesssessssenes 35
RENGORING AV H34+ OCH TILLBEHOR .veteieieieieieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeesesesesesassesesesssssasssssasssssnsssnssnssnsssnsnsssssssssnsssssnsssssnsessrasnrene 35
PERIODISKT UNDERHALL .evetteiiieeiiieteieeee e ettt ettt ettt et ettt ettt ettt et e e e s e s e s e s ssssa s s sssssassssssasasasssasssasssasasasasssssssnsesnsssssnsnnrnnrnrnn 35
P RODUKTLIVSLANGD .. .eetvuntetttueeertneeereseeeerssaeeerssnaeessnnseessnneesssnsesssnsesssssaeesssnesesssnsessssnesesssnsessssnsesssnnesesssnsesssnnsesssnneesssneeeses 36
ICASSERING AV AVFALLSIMATERIAL 1.uuueeeereerrsrsneesesersssssnnnaeeesssssssssenasessssssssssnesesssssssssssnseesessssssssnnsesessssssssnnseesessssssssnsnesessssssssen 36

MEDDELANDEN OCH INFORIMATION....cccitttiitueirncienceienseresiesessssnscsssscssssssnssssnssssssssssssssssssasssssssssnsssnssssnssssnses 37
TABELL OVER MEDDELANDEN . ....c0tuuuueeeeeerestsueneseeeessessssnneaeseessssssssnseesessssssssnnsaseessssssssnnnssessssssssnnsaseessssssssnnsesessssssssnnnnnsesessssses 37
ENHETSLOGGFILER  .evvtttuuueeeeererussnenaseeerssssssnnnaseeessssssssnnssesessssssssnnsesesssssssssnnsesessssssssnnsasesesssssssnnnasesessssssnnnnseesessssssnnnneeseessenes 38
SYSTEMINFORMATIONSLOGG ... uuuuuennnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssessssessssrerererereeerereeeseeeseeeseeeeeseeees 38
PLACERING AV SERIENUMMER OCH ARTIKELNUMMER ..evevtieeerereeereeereeeeeeeeeeeeeeeeeeseseseeessessessesssesesssesssesasesasasssssssssnsssnssssnnsnsnnnsnnnne 38

IEC 60601-1-2 (INTERNATIONELL EMC-STANDARD, 3:E UTGAVAN) ....ccctiieeeitieeeiteeeeeitreeeeesreeeeesseeeeasseeeeasseeesasseeeesssesesanseessensens 39

Sida | 15



6.INTRODUKTION

Handbokens syfte

Den digitala H3+™ Holter-inspelaren forklarar hur man anvénder H3+-inspelaren. Den visar anvdndaren hur man:
e  Startar och avslutar en patientinspelning
e  Forbereder enhetskonfigurationer
e Instruerar patienten i hur man byter elektroder

OBS'! Handboken kan innehdlla skdrmavbildningar. Eventuella skdrmavbildningar dr endast avsedda
som referens och dr inte avsedda att formedla faktiska anvindningstekniker. Se skdrmen i véirdlandets
sprak for specifik formulering.

Malgrupp

Denna handbok r skriven for vardpersonal som forvéntas ha en aktuell kunskap av de medicinska metoder och
den terminologi som krivs for 6vervakning av hjértpatienter.

Indikationer for anvandning

Holter-inspelaren H3+ dr avsedd att inhdmta, registrera och lagra kontinuerliga EKG-data enligt anvisningar fran en
lakare fran vuxna, ungdomar, barn, spaddbarn och neonatala patienter for en maximal inspelningstid pa 7 dagar pa ett
sjukhus, en klinik eller i hemmiljé. H3+ ar avsedd att anvindas tillsammans med ett kompatibelt ambulatoriskt
system for analys av EKG (Holter) som analyserar registrerade data. H3+-data och dataanalysen granskas sedan

av utbildad medicinsk personal i syfte att stéilla en klinisk diagnos.

Holter-inspelaren H3+ dr inte en livsuppehéllande enhet.

Systembeskrivning

H3+ tillhandahéller tre kanaler med kontinuerliga EKG-data som typiskt registreras under en 24-timmars-,
48-timmars- eller 7-dagarsperiod (beroende pé den inspelningskonfiguration som bestillts).
Kommentar(er):
e  48-timmarsperiod dr tillgénglig med fabrikskonfigurerad 48-timmarsinspelare, bestélls som H3PLUS-BXX-XXXXX.
e  7-dagarsperiod ér tillgénglig med fabrikskonfigurerad 7-dagarsinspelare, bestélls som H3PLUS-CXX-XXXXX.
e  For den fabrikskonfigurerade 7-dagarsinspelaren finns 24- och 48-timmarsperioder endast tillgédngliga som
programmerbara alternativ. Se avsnittet Programmeringsverktyg for H3+ for 7-dagarsinspelare.

En LCD-skdrm och en hdndelseknapp mojliggor kontroll av ledningskvaliteten under patientanslutning och start av
inspelningen.

Den 5-ledade patientkabeln mojliggor visning av EKG-ledningarna I, II och V under patientuppkoppling. En standard 27-
tums (69 cm) eller 15-tums (38 cm) 3-kanals patientkabel kan anslutas beroende pa ldkarens 6nskemal.

Under inspelningen visas R och den aktuella tiden pd LCD-displayen som HH:MM:SS vilket indikerar att H3+ &r
i inspelningsldge. Héndelseknappen kan anvindas for att markera tidpunkter i inspelade EKG-data.

H3+ anvénder ett enda AAA-batteri och lagrar inhdmtade EKG-data i internminnet. Inspelningen fortsétter och
avslutas automatiskt nér den fabriksinstéllda lingden nas, nar H3+ ansluts till Holter-analyssystemet via en USB-
kabel eller nédr batteriet tas bort. Inspelade data forblir kvar i minnet nér batteriet dr borttaget.

Lagrade EKG-data laddas ned for analys till Holter-systemet med en USB-granssnittskabel nar H3+ har kopplats
bort frén patientkabeln. Nér data har laddats ned raderas minnet och H3+ dr redo for anvédndning pé nista patient.
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INTRODUKTION
Vasentliga prestanda
H3+ uppnar den vésentliga prestanda som definieras i IEC 60601-2-47:2012 nédr den anvénds tillsammans med

HScribe. En riskanalys har utforts och det finns inga ytterligare vésentliga prestanda identifierade enligt
definitionen i IEC 60601-1:2020.

H3+ med patientkabel och tillbehor

Frontvy med LCD-display

33 Pitient Cable

“ J

Vy underifran med etiketter och hindelseknapp
N

Med LCD-fonster och patientkabel kliamma pa bakstycket for fastsittning av vaskan
i klader

£
Wailch Allyn, Inc. Weich Allyn Limited
4341 Stale Street Road Narvan Business Park. Dublin Road,

Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co Meath, C15AWZ2
Iretand

O ANSUAAMIESE0601-1, IEC60601-4,  Model: H3+
CANICSA C22.2 No.60601-1, (] 501142 HOLTER RECORDER

UL

c Us IECS0E01-247 L
E467322 E 5 «Q:-m e
Made n USA
e N—

H3+ i barvaska
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Artikelnummer

INTRODUKTION

Beskrivning Artikelnummer

H3+ Digital Holter-inspelare ar fabrikskonfigurerad
som en 7-dagarsinspelare

H3PLUS-CXX-XXXXX

H3+ Digital Holter-inspelare ar fabrikskonfigurerad
som en 48-timmarsinspelare

H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+ USB-6verforingskabel

25019-006-60

Batterilucka 8348-003-70
Ateranvindbar birviska med klimma 775906
Patientkabel 69 cm H3+ 5-ledad AHA Snap, gra 9293-036-52
Patientkabel 69 cm H3+ 5-ledad IEC Snap, gra 9293-036-53
Patientkabel 38 cm H3+ 5-ledad AHA Snap, gra 9293-036-62
Patientkabel 38 cm H3+ 5-ledad IEC Snap, gra 9293-036-63
Overvakningselektrod, Snap, paket med 10 st. 419722
Overvakningselektrod, Snap, forpackning med 300 st. 108070
Web Direct-kort for bruksanvisningar 777580

For att bestdlla ytterligare forbrukningsmaterial, kontakta en Welch Allyn-kundservicerepresentant.

Specifikationer

Funktion Specifikationer

Frekvensétergivning for elektrodoffsettolerans

Instrumenttyp Digital Holter-inspelare

Indatakanaler Samtidig inhdmtning av 3 kanaler

Inhdmtade Modifierad I, II, III, aVR, aVL, aVF och V
Inimpedans och

ingdende Uppfyller eller dvertriffar kraven i IEC 60601-2-47
dynamikomféng

Digital samplingshastighet

180 s/sek/kanal anvénds for standardinspelning och
lagring

Specialfunktioner

Pacemakerdetektering. EKG-visning under koppling

A/D-omvandling

12 bitar

Datalagring och kapacitet

Internt, icke-flyktigt minne. 48 timmar eller 7 dagar

Defibrilleringssakra delar av typ CF anvénds,

Enhetsklassificering internt stromforsorjda

Vikt 28 g utan batteri
Dimensioner 64 x 25 x 19 mm

Batteri 1 alkaliskt AAA-batteri kravs
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6.

INTRODUKTION

Programmeringsverktyg for H3+ for 7-dagarsinspelare

Obs! Det hdir verktyget dr endast avsett for anvindning med fabrikskonfigurerad 7-
dagarsinspelare som bestdlls som H3PLUS-CXX-XXXXX.

Din H3+-inspelare (endast modell H3PLUS-CXX-XXXXX) dr instilld pa en inspelningstid pa 7 dagar vid leverans.
Programmeringsverktyget for H3+-inspelaren anvénds for att programmera H3+-inspelaren till en annan maximal langd
nér en dndring behovs. H3+-inspelaren stoppar inspelningen automatiskt nér den maximala léngden nas.

Programmeringsverktyget har testats for kompatibilitet med datorer med 32-bitars eller 64-bitars Microsoft®
Windows® 7 Professional och Microsoft Windows 8.1 Professional 64-bitars operativsystem.

Det finns tre alternativ for maximal inspelningsléngd:
e 24 H (24 timmar),
e 48 H (48 timmar) eller
e 7 Day (7 dagar eller 168 timmar)

VARNING! Vid anvindning av en HScribe-programvara med version fore V5.14, dr inspelningar ldngre
dn 48 timmar inte kompatibla. Din 7-dagars inspelare mdste programmeras till 24-timmars eller 48-
timmars inspelningslingd nér data skall hdmtas in med programvaruversioner 5.13 och tidigare.

upp till 48 timmar. Mer information finns i avsnittet Indikationer for anvindning i den

g_" \: VARNING: Endast for USA: HScribe Holter-analysprogrammet dr endast avsett att anvindas i
amerikanska versionen av anvindarhandboken for HScribe.

OBS! Welch Allyn rekommenderar att du programmerar alla inspelare med samma inspelningslingd for
att forhindra osdkerhet nér du ansluter och skickar hem en patient, bara for att finna att inspelningen
stoppades vid en ovdntad ldngd ndr patienten dtervinder.

Sa har programmerar du en H3+ Holter-inspelare:

1. Oppna programmeringsverktyget eller kopiera det till din dator och dppna sedan verktyget. Ett grafiskt fonster
visas.

2. Anslut H3+-inspelaren och H3+ USB-kabeln till datorn.

3. Vilj knappen Get Status (Hémta status) for att hdmta och visa information. Den aktuella
inspelningslédngden visas med vald alternativknapp.

4. Vilj alternativknappen for 6nskad inspelningslédngd for att omprogrammera H3+-inspelaren.

5. Nér du ar klar visas ett meddelande som anger att dtgérden lyckades.

|53 H3Prog l—Jd?- ]

Get Status

~ 48 H

« 7 Day @

</ SUCCESS

Avsluta programmet och koppla bort H3+-inspelaren nér du ar klar.
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7.DRIFT

Ange patient-ID och stilla in datum/tid

Patient-ID-information matas in i Holter-analyssystemet och 6verfors sedan till H3+ med USB-kabeln. Holter-
analyssystemet stiller automatiskt in H3+-inspelaren pa aktuellt datum och tid nér inspelaren ansluts innan du
paborjar en ny inspelning. Se Holter-analyssystemets anvédndarhandbok for instruktioner om hur du anger patient-
ID-information och stiller in datum och tid.

Oppna och stianga batteriluckan

Batterifacket dr dtkomligt via batteriluckan pa H3+. Oppna batteriluckan genom att trycka pa den och sedan skjuta
den at sidan tills den lossnar. Lyft upp och ta bort

(7 —

For att stinga batteriluckan, placera batteriluckan p&d H3+ enligt bilden nedan och skjut luckan i motsatt
riktning tills den snépper pa plats.

>
LW(

11

—

—_—

CIH3+

\

Ansluta patientkabeln

H3+-patientkabeln bestar av ett anslutningsblock, en stromkabel och fem ledningskablar anslutna till huvudkabeln.

Varje ledningskabel avslutas med en snidppkontakt. Sétt forsiktigt i kontaktblocket i ingangen pa sidan av H3+.

—\V
[ —
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DRIFT

Patientuppkoppling

Hudforberedelse, elektrodapplicering och fastsattning av H3+

Hudforberedelser dr mycket viktigt for att sékerstilla god signalkvalitet vid inspelning av patientdata. Dalig kontakt
mellan elektroder och huden kan orsaka brus som tas med i inspelningen eller signalforlust som kan paverka
analysen av EKG-data. Lagamplitudsignaler kan ocksa uppsta vid dalig kontakt mellan elektroder och huden.

Sa har forbereder du huden:

1. Identifiera de (5) elektrodplatserna pa 6verkroppen genom att hénvisa till Placera elektroderna-diagrammet i detta
avsnitt.

2. Tabort eventuellt har fran de stédllen dér elektroderna ska placeras med en rakkniv eller rakapparat.
3. Torka bort olja fran elektrodplatserna med alkoholpreparerade pads eller tval och vatten. Torka sedan huden torr.

4. Exfoliera forsiktigt huden pa elektrodplatsernas mittpunkter dar gelen kommer i kontakt med huden med hjalp
av en slipande pad eller gel. Tva till tre medelkraftiga tag pa varje plats &r oftast tillrackligt.

OBS! Detta steg krdver utvirdering av patientens hudtyp. Patientens hud far inte gd sénder eller rispas.
5. Anslut patientkabelns ledningskablar till elektroderna innan du sétter fast dem pa patienten.

6. Sitt fast en elektrod pa de 5 platserna. Sdkra varje elektrod genom att trycka litt runt den yttre kanten och
inre ringen av elektroden.

7. Overflodig ledningslingd bér formas till avlastningsslingor och sikras med sjilvhiftande hudtejp for att
forhindra att ledningarna strécks vid elektrodplatserna.

8. Anslut patientkabeln till inspelaren, sétt i ett nytt AAA-batteri, bekrifta att EKG-signalen &r av god kvalitet och
starta sedan inspelningen enligt anvisningarna pa f6ljande sidor.

9. Satt fast H3+ pé patienten i vdskan eller den sjdlvhiftande pasen pé en plats som adr minst utsatt for rorelse (fast

t.ex. véaskan i halslinningen eller en BH istéllet for runt béltet. Placera den sjalvhéftande péase i brosthojd pa ett
plagg eller pa huden etc.).
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Placera elektroderna

Elektrodplacering: Bipolar — Bipolar - Unipolar

DRIFT

RA LA Den neutrala hoger ben-
ledningen (RL) kan placeras pa
valfri plats som ar minst utsatt

RL for rorelseartefakter. (Visas vid
mitten av brostbenet.)

v V-ledningen kan placeras i
nagon av de prekordiala (V1 -

LL V6) ldgena utifran lakarens
preferens. (Visas pa V1-plats.)
L Om vinster ben-ledningen (LL)
placeras langst ned till vanster
pa brostkorgen kan detta ge
minimalt med artefakter. Men
for att vara jamforbar med en
vanlig
12-EKG-ledning II, ska LL-
ledningen placeras pa den
nedre vinstra sidan av
/\ kroppen, sa nira hoften som

majligt.

AHA IEC

RA R Hoger nyckelben som visat.

LA L Vinster nyckelben som visat.

RL N Referens eller jordledning. Bor placeras for att maximera patientens komfort.

LL F Nedre vénstra sidan av brostkorgen eller kroppen.

\" Cc Prekordiala provledaren.

AHA IEC

RA = Vit R = Rod

LA = Svart L = Gul

RL = Gron N = Svart

LL = Rad F = Gron

V = Brun C=Vit

RA och LA = kanal 1 ar tvapolig ledning | R och L = kanal 1 &r tvapolig ledning |

RA och LL = kanal 2 &r tvapolig ledning Il R och F = kanal 2 ar tvapolig ledning Il

V och RA/LA/LL = kanal 3 ar en enpolig brostledning | C och R/L/F = kanal 3 &r en enpolig brostledning
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DRIFT

Satta i batteriet
H3+ drivs av ett AAA-batteri i upp till 7 dagar.

For att sitta i ett nytt batteri i batterifacket, ta bort batteriluckan pad H3+. Om ett batteri har ldmnats kvar i facket, ta
bort det och kasta bort det. Sétt i ett nytt batteri med +'-dnden inriktad efter angivelsen i batterifacket.

— —
e

i
REF: 76165-501-50

™

A\ v

J

OBS! H3+ kriver ett fulladdat batteri for att spela in en 24-timmars, 48-timmars eller 7-dagars session.
Anvdnd alltid ett nytt batteri for att sikerstdlla funktionen.

Ett nytt batteri krdvs om indikatorn for 1&g batteriniva visas som nedan.

B

CIH3+

Sténg batteriluckan pa inspelaren.

C =N

\

Nar du sétter i batteriet visar LCD-skédrmen:
e SOFTWARE VERSION (t.ex. V 3.0.0)

Nir patientkabeln ansluts till H3+ visas 3-kanalsldget och inspelningens varaktighet i timmar:
e 3-CHxxxHR

OBS! En varningssymbol visas om en felaktig 2-kanals patientkabel dr ansluten. Inspelningen kan inte
fortsdtta forrdn en korrekt 3-kanals patientkabel ansluts.
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DRIFT

Anvanda handelseknappen for menynavigering

Hindelseknappen ir placerad pé den undre sidan av H3+. En knapp ér tillgénglig for att navigera genom LCD-
skdrmarna, for att starta inspelningen och for att vélja hindelsemarkdrer under inspelningen.

£ i

/' IWelcn Aliyn, Ine. EEWek:hAlynlebed

4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22 Q
Wreland

\)5”‘"@6 ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1, Model: H3+

CAN/CSA C22.2 No.60601-1, oot 142 HOLTER nrcnmm '—_‘_———_____:
c us IEC60601-2-47 E
(D MD .

NG —— AZ S |

‘e in S

g

Hindelseknappen anvinds for att flytta till nidsta menyalternativ.

e CURRENT TIME (HH:MM:SS) (Aktuell tid)

CIH3+

e |D CONFIRMATION (ID-bekriftelse)

I H3+

OBS! Om inget ID angavs via Holter-analyssystemet, visas denna display som ID: endast.

For varje tryck pa hindelseknappen vixlar H3+ mellan att visa den instillda tiden och EKG-vagformen for varje
kanal i f6ljande ordning:

o [>NI>V->Td->I>I>V->Tid>1->11->V->..
OBS'! Om tiden och/eller ID inte dr rdtt instdillt, se Holter-analysprogramvarans anvindarhandbok for

instruktioner om hur du anvéinder USB-kabeln for att stélla in tid/datum och ID. Nir detta dr nédvindigt,
ta ut batteriet och borja igen.
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DRIFT

Visa EKG-kanaler

Denna funktion anvénds for att inspektera alla EKG-kanaler visuellt
innan du pébdrjar en inspelning for att sdkerstilla god signalkvalitet.
Nya elektrodplatser kan forberedas och ledningar flyttas nu om de
behovs.

Nir den forsta kanalen visas pa LCD-skdrmen, anvand
hiandelseknappen for att flytta till ndsta kanal I, IT och V.

Om négon ledning r trasig, visas ledningen/arna i den nedre hogra
delen av LCD-skdrmen enskilt eller som en kombination av
RALALLV.

OBS! Vigformen visas vid 4 mm/mV-forstirkning for full dtergivning av EKG pa LCD-skdrmen.

OBS! Minst en av de tre ledningarna bor optimalt visa tillricklig ECG-amplitud med QRS-signalen
storre dn den for P- och T-vdgor. Ompositionering av ledningarna kan vara nodvdndigt.

Starta en inspelningssession

1.

2.

Om det behdvs, radera minnet med hjélp av H3+ USB-kabeln och Holter-systemprogramvaran.
Forbered patientens hud och koppla upp denne.

Anslut patientkabeln till H3+.

Ta bort batteriluckan pa H3+-inspelaren.

Sétt 1 ett nytt AAA-batteri i batterifacket.

Kontrollera att rétt tid och ID har angetts.

Kontrollera amplituden och signalkvaliteten genom att visa varje ledning eller kanaler med hjélp av
hindelseknappen for att bladdra genom menyn.

For att borja inspelningen, héll ned hindelseknappen i 3 sekunder. F6ljande information visas pa LCD-
skdrmen som en indikation pa att H3+ &r i inspelningslage.

OBS! Inspelningen startar automatiskt i 15 minuter ndr hindelseknappen har tryckts ned for att sikerstdlla
att inspelningen bérjar om hindelseknappen inte holls ned i 3 sekunder.

Under inspelningssessionen

Under normal H3-+-drift, visas R och aktuell tid (TT:MM:SS) pa LCD-
skidrmen kontinuerligt under hela inspelningen. W

C1H3+

25



DRIFT

Om batteriet tas bort under inspelningen kommer H3+ att stoppa C——
inspelningen och LCD-skérmen blir tom. Inspelade data lagras och maste

laddas ned eller raderas i Holter-analyssystemet om en ny inspelning ska
paborjas. Nér ett batteri sitts i, visas inspelade data ID. CIH3+

I hdndelse av ett ledningsfel under inspelning, visas en
ledningsfelsindikator till hoger om tiden.

Ledningsfelsindikatorn visas &ven nér patientkabeln kopplas bort
fran inspelaren. Det rekommenderas att man kopplar bort
patientkabeln vid byte till nya elektroder under ldngre inspelningar.

Ange (valfritt) dagbokshandelser

Under inspelningen kan man instruera patienten att mirka
en tidsperiod pa H3+ for analysindamal. Nir den angetts .
kan patienten instrueras att dokumentera tiden och e
symtomen i patientdagboken.

[C1H3+

For att registrera en hiandelse efter den forsta minuten av inspelningen, tryck p4 hdndelseknappen pa H3+. Ett =-
indikeringsmeddelande visas till hoger om aktuell tid tills en ny kan registreras.

OBS! I hindelse av simultana ledningsfel, ersdtter =-indikator ledningsfelindikatorn. Om
ledningsfelet kvarstdr, visas ledningsfelsindikatorn igen efter hindelseperioden.

Avsluta en inspelningssession

I slutet av inspelningen, tas tiden bort fran LCD-
skdrmen och ID:t visas med omvénd férg for att ange att D: ( 4567890
inspelningen har avslutats.

CIH3+

For att avsluta inspelningen tidigt, kan batteriet tas bort frén inspelaren. Om batteriet sétts in igen, visas ID:t i
omvind farg som visat ovan.

For att fortsétta:

1. Ta bort batteriluckan p&4 H3+-inspelaren.

2. Tabort batteriet och kassera det pé ett miljovanligt sétt.
3. Sitt tillbaka batteriluckan.

4. Ta bort patientkabeln fran inspelaren.

Data fran H3+ kan sedan hamtas in av Holter-analyssystemet genom anslutning av H3+ USB-grénssnittskabeln.
Niér data har hdmtats in, raderas minnet av anvdndaren och H3+ r redo att forberedas for nista patientinspelning.
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DRIFT

Patientinstruktioner

H3+-inspelaren &r inte vattentit. Var noga med att skydda den mot vatten eller andra vitskor.
Om H3+-inspelaren stings av under inspelningen ska du kontakta vardpersonalen.
Om H3+-inspelaren blir sa blot att skdrmen stings av ska du kontakta vardpersonalen.

Se till att elektroderna (kletiga lappar) sitter fast ordentligt pa huden. Ibland kan du behdva ta bort och byta ut
elektroderna mot nya om de lossnar eller om du vill bada. Du gor det pé foljande sitt:

1. EKG-inspelningen fortsdtter under denna process. Ta ut inspelaren ur pasen eller vdskan och koppla bort
patientkabeln fran inspelaren genom att dra den rakt upp INNAN du kopplar bort elektroderna och
ledningarna.

Patient Cable
AN J L

2. Dra forsiktigt av elektroderna fran huden och ta bort ledningarna fran elektroderna. Kasta sedan bort de
anvinda elektroderna.

3. Knépp fast elektrodkablarna pa nya elektroder.

4. Satt fast elektroderna pé ren och torr hud (inga krdmer, oljor, eller puder) pa ledningsplatserna som visas nedan.

Elektrodplacering (AHA-farger)

Right Arm
TRHRE Left Arm BLACK
LA
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg RED
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6.

DRIFT

Elektrodplacering (IEC-farger)

Right Arm /
B |
RED R —

b}

Left Arm
L YELLOW

® ;',.
({

7/

q
G

L

Left Leg
F GREEN

5. Ateranslut patientkabeln till inspelaren.

Satt in inspelaren i barvéskan eller den sjalvhiftande pasen och sitt fast den i kldderna.
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8.UNDERHALL

Rengoring av H3+ och tillbehor

1.

2.

Ta bort kablar och koppla bort stromkillan fran enheten innan rengéring.
Tvitta barviskan for hand med tygtvittmedel och 1at sedan lufttorka. Torktumla inte viskan.

For allmén rengoring, anviand en mjuk, luddfri trasa latt fuktad med en mild tvél- och vattenldsning. Torka av
den och lat den lufttorka.

e Anvénd en ren och luddfri trasa

e Anvind inte 16sningsmedel

e Anvind inte slipande rengdringsmedel eller material

For desinfektion av enheten, torka av utsidan med en mjuk, luddfri trasa med en 16sning av
natriumhypoklorit (10 % klorin och vattenldsning) ldgsta spadning 1:500 (minst 100 ppm fritt klor) och
hogsta spadning 1:10 som rekommenderat av APIC-riktlinjerna for val och anviandning av
desinfektionsmedel.

For desinfektion av kablar och ledningar, torka av utsidan med en mjuk, luddfri trasa med samma 16sningar
som for enheten.

Var forsiktig med dverflodig vitska eftersom kontakt med metalldelarna kan orsaka korrosion.
Séank inte ned kabelédndarna eller ledningarna i vétskan, det kan orsaka korrosion.
Anvind inte 6verdrivna torkmetoder, t.ex. varmeflaktar.

VARNING! Se till att viitska inte trdinger in i enheten och forsok inte rengora/desinficera enheten eller

patientkablarna genom nedsdnkning i vditska, med autoklav, eller med rengéring med dnga. Utsdtt

aldrig kablar for stark ultraviolett strdlning. Sterilisera inte enheten eller EKG-kabeln med
etylenoxidgas (EtO).

VARNING! Anvindning av ospecificerade rengorings-/desinfektionsmedel, underldtenhet att folja
rekommenderade procedurer, kan resultera i okad risk for skador pd anvindare, patienter och
askadare, eller att enheten skadas.

OBS! Welch Allyn rekommenderar inte ndgra sdrskilda specifika vdtservetter eller viitskor. Produkter som
bara innehdller de desinfektionsmedel som ndmns ovan kommer ddremot sannolikt att vara kompatibla med
enheten. Vissa produkter innehdller en blandning av medel och kan ha en negativ effekt om de anvinds
intensivt och ofta. Se i sikerhetsdatabladet for den produkt som anvinds for forteckningen over bestandsdelar.

Periodiskt underhall

Kontrollera H3+ och patientkabeln fore varje anvindning for att sdkerstélla att de inte ar skadade eller avbrutna.

1.

Patientkabelunderhéll: Kontrollera att patientkablar inte &r spruckna eller avbrutna innan anvindning
*  Desinficera kabeln med en rekommenderad bakteriedddande 16sning
*  Alkohol orsakar hardning och kan infoéra sprickor
+  Patientkablar bor forvaras ihoprullade. Dra inte i och stréck inte ut kablarna och linda dem inte
for hart
* Byt patientkablarna regelbundet (beroende pa hur ofta de anvinds och underhalls).
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UNDERHALL

2. Yttre okuldrbesiktning:
»  Kontrollera anslutningarna betraffande 16sa, trasiga eller korroderade kontaktpunkter
* Inspektera kapor sa att de inte &r skeva, uppvisar skador pa ytan eller saknar skruvforband
+  Kontrollera om det finns ndgon annan typ av skador
3. Nir H3+ enheten inte har anvénts under en period av flera ménader, kan datum- och tidsinstdllningen gé
forlorad. Foljande steg ska utforas for att ladda inspelarens interna litiumbatteri.

»  Sitt i ett alkaliskt AAA-batteri i inspelarens batterifack och lat det driva inspelaren i minst 24 timmar.
*  Anslut H3+-inspelaren till H3+-grénssnittskabeln och anslut den till HScribe eller en Welch Allyn Web
Upload-klientdator for att stdlla in tid och datum.

Produktlivslangd

H3+ har en angiven produktlivslangd pa 5 ar exklusive tillbehor, kablar och batterier. Om s behovs, dr produktservice,
tillbehdr och reservdelar tillgdngliga via Welch Allyn eller dess auktoriserade partners. Om Holter-inspelaren eller dess
tillbehor och komponenter anvinds utover deras angivna livsldngd kan det leda till skador pa utrustningen eller utgora
en fara for anvéndaren.

Kassering av avfallsmaterial

Avfallshantering maste ske i enlighet med foljande steg:

1. Folj anvisningarna for rengdring och desinfektion i det hér avsnittet av anvandarhandboken.

2. Radera alla befintliga data som r6r patienter/sjukhus/klinik/lakare. Sakerhetskopiering av data kan utforas
fore raderingen.

3. Sortera material infor &tervinningsprocessen.
o Komponenterna ska demonteras och atervinnas baserat pa typ av material:
o Plast ska atervinnas som plastavfall.
o Metall ska atervinnas som metall.
o Innehéller 16sa komponenter som innehaller mer dn 90 % metall efter vikt
e Innehéller skruvar och fésten

o Elektroniska komponenter, inklusive stromsladden, ska tas isir och atervinnas som avfall fran
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

o Batterierna ska demonteras frén enheten och atervinns enligt WEEE-direktivet

Anvindarna maste folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och forordningar som géller séker
kassering av medicinsk utrustning och tillbehdr. Vid tveksamhet ska anvindaren av enheten i forsta hand kontakta
Hillroms tekniska support for rad om siker kassering.

Q: |
Waste of Electrical and

Electronic Equipment (WEEE)
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9. MEDDELANDEN OCH INFORMATION

Foljande tabell beskriver fel och ledningsfelmeddelanden och symboler som visas pa H3+ LCD-skdrmen under
start, patientanslutning, inspelning och vid anslutning till Holter-analyssystemet.

Tabell over meddelanden

Meddelande Beskrivning/l6sning

.:b Byt ut det befintliga batteriet mot ett fulladdat batteri.
ID30000000000¢ |12 72 St & nepelig o o eicata oo 1D som angets O e
XXX XXXXX ’ ’ ’
Omvand farg (vitt pa mork bakgrund) indikerar att inspelningsperioden ar
klar och att inspelningen har stoppats. En ny inspelning kan inte pabdrjas
forrdn minnet raderas.
@ Felaktig anslutning av 2-kanals patientkabel.
Inspelningen kan inte fortsatta forran en korrekt 3-kanalskabel ansluts.
Ledningsfelsindikation under inspelning. Kontrollera att alla ledningar och
o elektroder ar anslutna. Kontrollera att patientkabeln ar ansluten till
inspelaren.
R Inspelningsindikation.
Handelsemarkdrindikation.
USB Anger att H3+ USB-nedladdningskabeln &r ansluten till H3+.
‘RA’ Fel i RA under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
LA Fel i LA under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
‘LU Fel i LL under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
Ve Fel i V under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
En kombination Fel i en eller alla ledningar under uppkoppling. Kontrollera ledningarna och
av 'RA/...NV. elektroderna.




MEDDELANDEN OCH INFORMATION

Enhetsloggfiler

Tjénsteloggfiler som innehaller information for Welch Allyns tekniska supportpersonal sparas pa inspelaren och ar
tillgénglig genom att man Sppnar H3+-inspelaren fran Utforskaren i Windows. Filerna DEVICE.LOG och
RECORD.LOG kan kopieras och skickas med e-post till Welch Allyn for felsokningsandamal. Dessa filer raderas
nir inspelade EKG-data raderas i forberedelse for nista inspelning.

Foljande systeminformationslog tillhandahalls for din bekvamlighet. Du behéver denna information om din H3+
behdver service. Se till att uppdatera informationsloggen nér enheten har varit pa service.

Anteckna modellnummer och serienummer for alla komponenter, datum for borttagning och/eller byte av
komponenter, och namnet pa den leverantdr fran vilken komponenten har kopts och/eller installerats.

Forutom att ha register 6ver denna information, utgor systeminformationen en garantipost for nir enheten togs i
bruk.

Systeminformationslogg

Tillverkare: Telefonnummer:

Welch Allyn, Inc. Inrikes: 800.231.7437

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

13153 USA Séljavdelning: 800-231-7437

Serviceavdelning: 1.888.667.8272

Produktinformation:

Namn pé enhet/produkt:

Ink&psdatum: / /

Ink&pt enhet fran:

Serienummer:

Programversion:

Placering av serienummer och artikelnummer

Nir du ringer med fragor eller for serviceinformation, ha serienummer och artikelnummer tillgéngliga.

Serienummer och artikelnummer (REF) finns under batteriet, i batterifacket, ungefér som i bilden nedan.

1
|
NIRRT R
SN: 10512001 9PRO
[T AR
REF: 76185-501-50
™1
L
A"
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BILAGA

IEC 60601-1-2 (internationell EMC-standard, 3:e utgavan)

Riktlinjer och tillverkarens forsakran: elektromagnetisk stralning

Utrustningen dr avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvéndaren av utrustningen maste sakerstélla att den anvénds i en sdédan miljo.

Stralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo: Riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 Utrustningen anvénder RF-energi endast for dess interna

CISPR 11 funktioner. Dess RF-utstralning &r darfér mycket lag och ger
sannolikt inte upphov till storningar pa elektronisk utrustning i
nérheten.

RF-emissioner Klass B Utrustningen ar lamplig for anvindning 6verallt, inklusive i

CISPR 11 hushall och direkt anslutet till det allmédnna nét som forser
hushall med spanning.

Overtonsemissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt

flimmeremissioner IEC

61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens forsakran: elektromagnetisk immunitet

Utrustningen &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen maste sékerstélla att den anvénds i en sddan miljo.

Stralningstest Overensstimmelse Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljé: Riktlinjer

Elektrostatisk +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Golvet ska vara av tra, betong eller

urladdning (ESD) +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft keramiskt material. Om golven ar

IEC 61000-4-2 tackta med syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb Ej tillampligt Ej tillampligt

transient/skur

IEC 61000-4-4

Stotpulser Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC 61000-4-5

Kortvariga Ej tilldmpligt Ej tilldmpligt

spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer i
inmatningsledningar
IEC 61000-4-11

Kraftfrekventa 3 A/m 3 A/m Kraftfrekventa magnetiska falt ska
(50/60 Hz) vara pa nivaer som ar karakteristiska
magnetiska falt fér en vanlig plats i en vanlig

kommersiell miljé eller sjukhusmilj.

ANM. UT dr nétspdnningen fore applicering av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkarens forsakran: elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd att anvédndas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvéndaren av utrustningen maste sékerstélla att den anvénds i en sddan miljo.

IEC 60601-test- Overensstiam-

Stralningstest niva melseniva Elektromagnetisk miljé: Riktlinjer

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av utrustningen,
inklusive kablarna, an det rekommenderade minsta
avstand som har beraknats med den ekvation som ar
tillamplig for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledningsbunden | 3 Vrms 3 Vrms d= [ 35 ]\/ﬁ
RF IEC 61000-4-6 | 150 kHz till 150 kHz till 3Vrms
80 MHz 80 MHz
d= [33'5 ]\/ﬁ 80 MHz till 800 MHz
Utstralad RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till
2,5 GHz 2,5 GHz d =[] VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar den maximala uteffektklassningen for
sandaren i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren
och d ar det rekommenderade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallt vid en
elektromagnetisk platsundersdkning?, ska vara mindre
an den godkanda nivan i respektive frekvensomrade®.

Stoérningar kan férekomma i nérheten av utrustning
markt med féljande symbol:

()

a. Féltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobiltelefoner/tradlosa telefoner) och landmobilradio,
amatorradio, AM- och FM-séndningar och TV-sdndningar kan inte forutségas teoretiskt med noggrannhet. For beddmning av
den elektromagnetiska miljon med hinsyn till fasta RF-sdndare bor den elektromagnetiska miljon pa platsen undersokas. Om
den uppmiitta faltstyrkan pa den plats dér utrustningen anvénds Gverstiger den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan ovan
ska utrustningen dvervakas for att sdkerstélla normal funktion. Om utrustningen inte fungerar korrekt kan ytterligare atgarder
bli nddvéndiga, t.ex. att vinda eller flytta den.

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara ldgre in [3] V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil
RF-kommunikationsutrustning och utrustningen

Utrustningen dr avsedd for anvdndning i en elektromagnetisk miljé dér storningar fran utstralad RF &r kontrollerade.
Kunden eller anvéndaren av utrustningen kan bidra till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att ha ett
minimiavstdnd mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) och utrustningen enligt
rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten fér kommunikationsutrustningen.

Max. markeffekt Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

for sandaren W

150 KHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12P d=23P
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,7m
1 1.2m 23m
10 40m 70m
100 120m 23,0m

For sdandare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) uppskattas med hjélp av den tillimpliga ekvationen for sdndarens frekvens, dir P ar sdndarens
maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sdndaren.

ANM. 1: Vid 800 MHz giiller separationsavstindet for det hogre frekvensintervallet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer gdller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning pdverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, foremal och mdnniskor.
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