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BILDIRIMLER

Ureticinin Sorumlulugu

Welch Allyn. Inc. sadece asagidaki durumlarda giivenlik ve performans iizerindeki etkilerden sorumludur:

*  Montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, modifikasyonlar veya onarimlar sadece Welch Allyn,
Inc. tarafindan yetkilendirilmis kisiler tarafindan gergeklestirilirse,

*  Cihaz, kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilirsa.

Miisterinin Sorumlulugu

Bu cihazin kullanicisi, uygun bir bakim programinin uygulanmasini saglamaktan sorumludur. Aksi takdirde
gereksiz arizalara ve olasi saglik tehlikelerine neden olabilir.

Ekipman Tanimlamasi

Welch Allyn. Inc. ekipmani, cihazin arkasinda bulunan bir seri ve referans numarasi ile tanimlanir. Bu rakamlarin
silinmemesi i¢in 6zen gosterilmelidir.

Etiket tizerinde basili olan diger 6nemli bilgilerin yani1 sira benzersiz tanimlama numaralarin1 gosteren cihaz {irlin
etiketi yapistirilmustir.

Seri numarasi format1 asagidaki gibidir:

YYYHHSSSSSSS
YYY = [k Y her zaman 1'dir, ardindan iki haneli {iretim y1l1 yazilir
HH = Uretim haftasi

SSSSSSS = Uretim sira numarasi

Seri numarasi ve par¢a numarasi (REF) pilin altinda, {initenin pil bolmesinde, asagidaki resimde gosterilene benzer
sekilde bulunur.
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Telif Hakkr ve Ticari Marka Bildirimleri

Bu belge, telif hakkiyla korunan bilgiler igerir. Tiim haklar1 saklidir. Welch Allyn, Inc. sirketinin 6nceden yazili
izni olmadan bu belgenin higbir boliimii fotokopiyle kopyalanamaz, ¢ogaltilamaz veya bagka bir dile ¢evrilemez.
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BILDIRIMLER

Diger Onemli Bilgiler

Bu belgedeki bilgiler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir.

Welch Allyn. Inc. ticari elverislilik ve belirli bir amaca uygunluk i¢in zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak iizere bu tiriinle ilgili higbir garanti vermez. Welch Allyn. Inc. bu belgede goriilebilecek higbir hata veya

eksiklik i¢in sorumluluk kabul etmez. Welch Allyn. Inc. bu belgede yer alan bilgilerin glincellenecegine veya
giincel tutulacagina dair taahhiitte bulunmaz.

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Bildirim

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanm bulundugu Uye Ulkenin
yetkili makamina bildirilmelidir.
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GARANTI BILGILERI

Welch Allyn Garantiniz

WELCH ALLYN. INC. (bundan sonra "Welch Allyn" olarak anilacaktir) Welch Allyn iiriinleri i¢indeki
bilesenlerin (bundan sonra "Uriin/Uriinler" olarak amlacaktir) iiriinle birlikte verilen belgelerde belirtilen veya
daha 6nce alict ve Welch Allyn tarafindan kabul edilen y1l boyunca ya da aksi belirtilmedik¢e sevkiyat tarihinden
itibaren on iki (12) ay siireyle iscilik ve malzeme kusurlar1 igermeyecegini garanti eder.

KAGIT veya ELEKTROTLAR dahil ancak bunlarla smirli olmamak iizere sarf malzemeleri veya tek kullanimlik
tirlinlerin sevkiyat tarihinden veya ilk kullanim tarihinden itibaren (hangisi daha 6nce ise) 90 giin siireyle is¢ilik ve
malzeme kusurlar icermeyecegi garanti edilir.

PILLER, KAN BASINCI MANSONLARI, KAN BASINCI HORTUMLARI, TRANSDUSER KABLOLARI, Y
KABLOLARI, HASTA KABLOLARI, ELEKTROT KABLOLARI, MANYETIK DEPOLAMA ORTAMLARI,
TASIMA CANTALARI veya MONTAJ PARCALARI dahil ama bunlarla sinirli olmamak iizere tekrar
kullanilabilir {irtinlerin 90 giin siireyle is¢ilik ve malzeme kusuru icermeyecegi garanti edilir. Bu garanti,
Uriin/Uriinler iizerinde asagidaki durumlarm veya kosullarin herhangi birinden veya hepsinden kaynaklanan
hasarlar i¢in gecerli degildir:

a) Nakliye hasart;

b) Uriin/Uriinlerin Welch Allyn'dan alinmayan veya Welch Allyn tarafindan onaylanmayan parcalar ve/veya
aksesuarlari;

¢) Yanlis uygulama, yanlis kullanim, kotiiye kullanim ve/veya Uriiniin/Uriinlerin talimat sayfalarina ve/veya
bilgi kilavuzlarina uyulmamast;

d) Kaza; Uriinii/Uriinleri etkileyen bir felaket;
e) Uriiniin/Uriinlerin iizerinde Welch Allyn tarafindan izin verilmeyen degisiklik ve/veya modifikasyon;

f) Welch Allyn'in makul kontrolii disinda olan veya normal ¢aligsma kosullar1 altinda ortaya ¢ikmayan diger olaylar.

BU GARANTI KAPSAMINDAKI COZUM, iSCILIK VEYA MALZEME ICIN UCRET TALEP EDILMEDEN
ONARIM VEYA DEGISIKLIK YA DA WELCH ALLYN TARAFINDAN INCELENDIKTEN SONRA
KUSURLU OLDUGU BULUNAN URUN/URUNLER ILE SINIRLIDIR. Bu ¢éziim, garanti siiresi iginde tespit
edildikten hemen sonra iddia edilen herhangi bir kusura dair bildirimin Welch Allyn tarafindan teslim alinmasina
baglidir. Welch Allyn'in yukarida belirtilen garanti kapsamindaki yiikiimliiliikkleri ayrica (i) Welch Allyn'in ana
tesisine veya Welch Allyn ya da Welch Allyn'm yetkili bir distribiitorii veya temsilcisi tarafindan 6zel olarak
belirlenmis baska herhangi bir yere iade edilen Uriiniin/Uriinlerin tasima masraflarmin ve (ii) tasima sirasimdaki tiim
kayp riskinin Uriinii/Uriinleri satin alan kisi tarafindan iistlenilmesine baghdir. Welch Allyn'm yiikiimliiliigiiniin
sinirh oldugu ve Welch Allyn'in sigortaci olarak hizmet etmedigi agikca kabul edilir. Uriinii/Uriinleri satin alan kisi,
bu iiriinii kabulii ve satin almasiyla birlikte Welch Allyn'm dogrudan veya dolayli olarak Uriin/Uriinler ile ilgili bir
durum veya sonugtan kaynaklanan kayip, zarar veya hasardan sorumlu olmadigini kabul eder. Welch Allyn'in
herhangi bir teori altinda (burada belirtilen garanti hari¢) kayip, zarar veya hasardan sorumlu bulunmasi halinde
Welch Allyn'm yiikiimliiliigii; gercek kayip, zarar veya hasar ya da satildig1 sirada Uriiniin/Uriinlerin asil satis
fiyatinin daha az olaniyla sinirli olacaktir.
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GARANTI BILGILERI

ISCILIK UCRETLERININ GERI ODENMESI ILE ILGILI OLARAK BURADA BELIRTILENLER DISINDA
SATIN ALAN KISININ HERHANGI BIR NEDENDEN KAYNAKLANAN HER TURLU KAYIP VE
ZARARDAN OTURU URUN/URUNLER iLE iLGILI TALEPLER ICIN WELCH ALLYN'A KARSI MUNHASIR
COzUMU; KUSURLU URUNUN/URUNLERIN, KUSURUN FARK EDILMESI VE WELCH ALLYN'IN
GARANTI DONEMI  ICINDE  BILGILENDIRILMESI KOSULUYLA  ONARILMASI VEYA
DEGISTIRILMESIDIR. IHMAL IDDIASI DA DAHIL OLMAK UZERE HICBIR DURUMDA WELCH ALLYN
ARIZi, OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN ZARARLARDAN VEYA HAKSIZ FiiL, IHMAL YA
DA KUSURSUZ SORUMLULUK YASALARI CERCEVESINDE YA DA BASKA SEKILLERDE OLUP
OLMAMASINDAN BAGIMSIZ OLARAK KAR KAYBI DA DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BiR TURDE
BASKA BIR KAYIP, ZARAR VEYA MASRAFTAN SORUMLU DEGILDIR. BU GARANTI; ZIMNI TiCARI
ELVERISLILIK GARANTISI VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE ACIK BIR SEKILDE DIGER TUM ACIK VEYA ZIMNI
GARANTILERIN YERINE GECER.
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KULLANICI GUVENLIK BILGILERI

A UYARI: Sizin veya bagkalarinin yaralanmasina neden olabilecek bir durumun s6z konusu
oldugu anlamna gelir.
A Dikkat: Cihazin zarar gérme olasiligi oldugu anlamina gelir.
Not: Cihazin kullanimina yardime1 olmak i¢in bilgi saglar.

1
/‘\ UYARILAR

e Bukilavuzda bu cihazin kullanimi ve giivenligi hakkinda 6nemli bilgiler verilmektedir. Cihazin ¢alistirma
prosediirlerinden sapilmasi, yanlis kullanimi veya yanlis uygulanmasi ya da teknik 6zellik ve dnerilerin
g0z ard1 edilmesi; kullanicilara, hastalara ve ¢evredeki kisilere zarar gelmesi veya cihazin hasar gérmesi
riskini artirabilir.

e Hastanin bakimuyla ilgilenen kisiler, kayit cihazinin saglam oldugundan ve hasta kablosunun diizgiin sekilde
sabitlendiginden emin olmak i¢in Holter kayit cihazinin takildig1 bebegi veya ¢ocugu yakindan
denetlemelidir. Pediyatrik hastalar i¢in kisa elektrot kablolara sahip bir hasta kablosu 6nerilir.

e Cihaz, hastanin fizyolojik durumunu yansitan verileri, uygun donanimli bir analiz sistemine kaydeder; bunlar,
egitimli bir doktor veya klinisyen tarafindan incelendiginde bir taninin belirlenmesinde yararli olabilir ancak
hastanin tanisini belirlemek igin yalnizca veriler kullanilmamalidir.

e Kullanicilarin tibbi prosediirler ve hasta bakimi hakkinda bilgi sahibi olan ve bu cihazin kullanimi
konusunda yeterli egitim almis klinik ¢alisanlar olmalar1 beklenir. Operatér, bu cihazi klinik uygulamalar
i¢in kullanmaya baglamadan 6nce kullanict kilavuzunun ve birlikte verilen diger belgelerin igerigini okumali
ve anlamalidir. Yetersiz bilgi veya egitim; kullanicilara, hastalara ve gevredeki kisilere zarar verme veya
cihazin hasar gérme riskini artirabilir. Ek egitim secenekleri icin Welch Allyn servisiyle iletisime gegin.

e Tasarlanmis operatdr ve hasta giivenligini saglamak i¢in hastaya dogrudan temas edebilecek ¢evresel ekipman
ve aksesuarlarm UL 2601-1, IEC 60601-1 ve IEC 60601-2-47 ile uyumlu olmasi gerekir. Sadece cihazla birlikte
verilen ve Welch Allyn, Inc. araciligiyla temin edilen parcalari ve aksesuarlari kullanin.

e (Cihazla birlikte kullanilmak {izere tasarlanmis hasta kablolari, defibrilasyon korumasi i¢in her elektrotta seri
diren¢ (minimum 7 Kohm) igerir. Hasta kablolar1 kullanimdan 6nce ¢atlak veya kirilma agisindan kontrol
edilmelidir.

e  Hasta kablosunun nétr iletkeni ve elektrotlar da dahil olmak {izere hasta kablosunun, elektrotlarin ve CF tipi
uygulanan pargalarin iligkili baglantilarinin iletken pargalari, topraklama baglantisi dahil diger iletken pargalarla
temas etmemelidir.

e Hasta defibrilasyonu sirasinda ciddi yaralanma veya 6liim riskini 6nlemek i¢in cihaz veya hasta kablolariyla
temas etmeyin. Ayrica hastaya zarari en aza indirmek i¢in defibrilator paletlerinin elektrotlara gore dogru
sekilde yerlestirilmesi gerekir.

e  Olasi bir patlama tehlikesi vardir. Cihazi yanici anestetik karigimin bulundugu ortamlarda kullanmayin.

e Defibrilasyon korumasi yalnizca orijinal hasta kablosu kullanildiginda garanti edilir. Bu cihazda
yapilacak her tiirlii degisiklik defibrilator korumasini degistirebilir.
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KULLANICI GUVENLIK BILGILERI
Diger ekipmanlara es zamanh baglanti kagak akimi artirabilir.

Bu cihaz, bu kilavuzda belirtilen elektrotlar1 kullanmak {izere tasarlanmustir. Elektrot bolgelerini hazirlamak ve
hastay1 asir1 cilt tahrigi, iltihaplanma veya diger advers reaksiyonlar agisindan izlemek i¢in uygun klinik prosediir
uygulanmalidir.

EKG elektrotlari, kullanilan elektrotlarin kalitesine ve tipine bagli olarak 24 saati agan kaytlar i¢in rutin olarak
degistirilmelidir.
Hastalik veya enfeksiyon yayilma olasiligini 6nlemek i¢in tek kullanimlik bilesenler (6r. elektrotlar) tekrar

kullanilmamalidir. Giivenlik ve etkinligi korumak i¢in elektrotlar son kullanma tarihlerinden sonra kullanilmamalidir.

FCC Uyarisi (Boliim 15.21): Uyumluluktan sorumlu tarafin agik¢a onaylamadigi degisiklikler veya
modifikasyonlar, kullanicinin bu cihazi kullanma yetkisini ortadan kaldirabilir.

Cihaz, yiiksek frekansli (HF) cerrahi ekipmanla birlikte kullanilmak iizere tasarlanmamustir ve hastaya gelebilecek
zararlara kars1 koruma saglamaz.

Cihaz tarafindan {iretilen sinyalin kalitesi; defibrilatorler ve ultrason makineleri dahil ancak bunlarla smirh
olmamak {izere diger tibbi cihazlarin kullanimindan olumsuz etkilenebilir.

Kalp pilleri veya diger uyaricilar gibi baska ekipmanlarm cihazla ayn anda kullanilmasi1 durumunda bilinen
bir giivenlik tehlikesi yoktur ancak sinyalde bozulma meydana gelebilir.

Islemler, elektrocerrahi ekipmanlari gibi giiclii elektromanyetik kaynaklarm varliginda etkilenebilir.

Cihaz kullanimu tek seferde bir hasta ile sinirhdir.

Cihazin performansi asir1 hareketlerden etkilenebilir.

Yalnizca nerilen pil hiicrelerini kullanin. Diger hiicrelerin kullanilmasi yangin veya patlama riski dogurabilir.

Asagidaki Uyart sadece H3PLUS-CXX-XXXXX olarak siparis edilen, fabrikada yapilandirilmis 7 giinliik kayit cihaz igin
gecerlidir:

Holter analiz sistemi gereksinimleri: 48 saatten uzun bir siire boyunca birden fazla giin i¢in H3+ kayit cihazi analizi
yapabilmek i¢in Holter yazilminizin Siiriim 5.14 veya {izeri olmasi gerekir. Tiim H3+ kayit cihazlar1 168 saatlik (7 giin)
kaytt siiresine gore fabrikada yapilandirilmigtir. H3+ programlama aract, geriye doniik uyumlulugu desteklemek i¢in H3+
Kullanicr Kilavuzu CD'sinde (9515-165-50-CD) H3Prog baslikli bir klasérde bulunur. Bu kilavuzun Girig boliimiindeki
H3+ Kay1t Cihazi Programlama Araci talimatlarma bakin.

Yalmizca ABD i¢in: HScribe Holter analiz yazilimi yalnizca 48 saate kadar kullanim i¢in tasarlanmustir. Daha
fazla bilgi i¢in HScribe kullanim kilavuzunun ABD versiyonundaki
(9515-213-70-ENG) Kullanim Endikasyonlar1 boliimiine bakin.

Bu iiriin; ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik giivenlik, performans ve biyolojik uyumluluk
standartlarma uygundur. Ancak iiriin; hastaya veya kullanictya yonelik asagidaki olasi zararlar1 tamamen
ortadan kaldiramaz:

o  Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz hasari,

o  Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

o Cihaz, fonksiyon veya parametre bulunmamasindan kaynaklanan zarar,
o Yetersiz temizleme gibi hatali kullamimdan kaynaklanan zarar ve/veya

o Cihazn, siddetli sistemik alerjik reaksiyonlara neden olabilecek biyolojik tetikleyicilere maruz
kalmasindan kaynaklanan zarar

e  H3+ Holter kayzt cihazi, kilosu 10 kg'in (22 Ib) altinda olan bebeklerde kullanim igin tasarlanmamustir.
e Hastanin kablolara takilma veya bogulma riskini azaltmak ig¢in tiim kablolar1 dikkatlice yonlendirin.
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KULLANICI GUVENLIK BILGILERI

]
/'\ Dikkat Notlari

H3+ kayit cihazi su gecirmez degildir. Sudan veya diger sivilardan korumak i¢in dikkatli olunmalidir.

Cihazin zarar gdrmesini 6nlemek amaciyla diigmelere basmak i¢in keskin veya sert nesneler
kullanmay1n, yalnizca parmak uglariizi kullanin.

Cihaza zarar verebileceginden veya kullanim dmriinii azaltabileceginden cihazi veya hasta kablolarini siviya
daldirma, otoklav veya buharli temizlik yoluyla temizlemeye ¢alismaym. Belirtilmemis temizlik/dezenfeksiyon
maddelerinin kullanilmasi, 6nerilen prosediirlere uyulmamasi veya belirtilmemis malzemelerle temas;
kullanicilara, hastalara ve yakindaki kisilere zarar verme veya cihazin hasar gérmesi riskini artirabilir. Cihazi
veya hasta kablolarini Etilen Oksit (EtO) gaziyla sterilize etmeyin.

Cihazin ve hasta kablosunun dis yiizeyini alkol igermeyen bir sterilizasyon dezenfektani ile silin ve temiz bir
bezle kurulaym.

Hasta kablosunun notr iletkeni ve elektrot da dahil olmak tizere hasta kablosunun, elektrotlarin ve iligkili
CF tipi baglantilarinin iletken pargalari, topraklama baglantis1 dahil diger iletken parcalarla temas
etmemelidir.

Cihaz ve hasta kablosu her kullanimdan sonra temizlenmelidir. Her kullanimdan 6nce kablo ve baglantida
hasar veya asir1 aginma olup olmadigini kontrol edin. Hasar veya asir1 asinma tespit edilirse kabloyu

degistirin.

Mekanik arizalara ve/veya elektrik arizalarina neden olabilecegi i¢in hasta kablolarini ¢ekmeyin veya
germeyin. Hasta kablolari, gevsek bir halka haline getirildikten sonra saklanmalidir.

Cihaz yalnizca uygun segenekle donatilmis cihazlarla galisir.
I¢inde kullanici tarafindan onarilabilecek parca yoktur. Hasarl veya siipheli ¢alismayan ekipman
kullanimdan derhal ¢ikarilmali ve kullanima devam etmeden 6nce kalifiye servis personeli tarafindan

kontrol edilmeli/onarilmalidir.

Bu cihazin Manyetik Rezonans Goriintilleme (MRG) ve Bilgisayarli Tomografi (BT) cihazlar gibi
goriintiileme cihazlarinin bulundugu ortamlarda kullanilmasi dnerilmez.

Gerekirse cihazi, bilesenlerini ve aksesuarlarini (6r. piller, kablolar, elektrotlar) ve/veya ambalaj
malzemelerini yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

AAA pillerin kullanilmayan ekipmanlarda saklandiginda iceriklerini sizdirdig1 bilinmektedir. Uzun siire
kullanilmadiginda pili cihazdan ¢ikarin.

Cihazin zarar gérmesini 6nlemek i¢in agagidaki ortam kosullarina uyulmalidir:

Calisma Sicakhgr: 5¢—+45°C

Saklama Sicakhg: -20°-+65°C

Bagil Nem: %35 — %95, yogusmasiz
Ortam Hava Basinci: 700 — 1060 milibar

Sayfa | 7



KULLANICI GUVENLIK BILGILERI

Notlar

EKG elektrotlarinin dogru sekilde uygulanmasi ve cihazin diizgiin ¢alismasi i¢in uygun hasta hazirligi 6nemlidir.

Cihazi takarken hastaya talimatlar vermek tibbi tesisin sorumlulugundadir. Bu kullanim kilavuzundaki
"Hasta Talimatlar1" boliimiine bakin.

Elektrot hastaya dogru sekilde baglanmamigsa veya hasta kablosundaki elektrot kablolarindan biri veya daha
fazlasi hasarliysa ekran, elektrot ariza durumu oldugunu gosterecektir.

Cihaz, fabrikadan sevk edildiginde ABD Merkez Saat Dilimine gore ayarlanir. Degisiklik yapilmasi
gerekiyorsa kayit cihazini kullanmadan 6nce dogru tarih ve saati ayarlaym. Bu kullanim kilavuzundaki
talimatlara bakin.

Hasta kablosunun beklenen kullanim 6mrii, uygun bakim saglandiginda alt1 ay siirekli kullanimdir.
Piller ciddi sekilde bosalmissa cihaz otomatik olarak kapanir (bos ekran).

H3+ birkag ay boyunca kullanilmadiginda tarih ve saat bilgisi kaybolabilir. Kayit cihazinin dahili lityum pilini
sarj etmek i¢in asagidaki adimlar uygulanmalidir.

* Kayit cihazinin pil bolmesine AAA alkalin pil takin ve kayit cihazini en az 24 saat boyunca galistirin.
* H3+ kayit cihazin1 H3+ arabirim kablosuna baglayin ve saat ve tarihi ayarlamak i¢in HScribe veya
Welch Allyn Web Upload istemci bilgisayarina baglayn.

Kullanic1 veya Welch Allyn personeli tarafindan 6n kalibrasyon veya siirekli periyodik kalibrasyon
yapilmasi gerekli degildir. Cihazin tasarimi, sistemde kalibrasyon gerektiren herhangi bir 6ge
bulunmayacak sekilde gelistirilmistir.

IEC 60601-1 ve IEC 60601-2-47 tarafindan tanimlandig: iizere bu cihaz asagidaki sekilde siniflandirilmistir:
* Dahili elektrikle ¢alisir
* CF tipi defibrilatér korumali uygulanan parcalar
* Siradan ekipman
* Yanic1 anestetiklerin bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir
* Kesintisiz ¢aligma

Cihaz UL'ye gore smiflandirilmistir:

NN Tibbi Ekipman _ _

ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELER ACISINDAN SADECE
H us UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 VE IEC60601-2-47 UYARINCA
E467322
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EKIPMAN SEMBOLLERI VE ISARETLERI

Sembol Tarifi

-
-

UYARI Bu kilavuzdaki uyar ifadeleri; hastaliga, yaralanmaya veya 6liime neden
olabilecek durumlari veya uygulamalari tanimlar. Ayrica hastaya uygulanan bir parca
iizerinde kullanildiginda bu sembol kablolarda defibrilasyon korumasi oldugunu
gosterir. Uyar1 sembolleri, siyah beyaz belgede gri arka plan ile goriiniir.

IKAZ Bu kilavuzdaki ikaz ifadeleri; ekipmanin ya da diger nesnelerin hasar gérmesine
veya veri kaybina neden olabilecek durumlar1 veya uygulamalar: tanimlar.

Defibrilatore karsi korumali CF tipi uygulanan parga

Gegerli Avrupa Birligi direktiflerine uygunlugu gosterir

Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atig1 (WEEE) i¢in ayri bir atik toplama islemi
gerektigini belirtir

Kullanim kilavuzuna/kitapgigina bakin.

Tibbi Cihaz

Yeniden Siparis Numarast

Model Tanimlayict

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

AB Ithalatcisi

Uretici
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GENEL BAKIM

Onlemler

e Kontrol etmeden veya temizlemeden dnce cihazi kapatin.

e Cihaz suya daldirmayin.

e Ekipman yiizeylerine zarar verebilecek organik ¢oziiciiler, amonyak bazli ¢ozeltiler veya asindiric
temizlik maddeleri kullanmayin.

Inceleme

Calistirmadan 6nce ekipmaninizi her giin kontrol edin. Onarim gerektiren bir sey fark ederseniz onarimi yapmasi
icin yetkili servis kisisi ile iletisime gegin.

e Tiim kablolarin ve konnektdrlerin yerine giivenle oturdugundan emin olun.

e Kasada goriiniir hasar olup olmadigini kontrol edin.

e Kablolarda ve konnektorlerde gozle goriiliir hasar olup olmadigimi kontrol edin.

e Diigmeleri ve kontrolleri diizgiin ¢aligma ve goriiniim agisindan kontrol edin.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

Uygun temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri i¢in boliim 3'e bakin.

Dikkat Notlarr
Uygun olmayan temizlik iiriinleri ve islemleri cihaza zarar verebilir, kirilgan kablolara ve elektrot kablolarina sebep

olabilir, metali agindirabilir ve garantiyi gecersiz kilabilir. Cihazi temizlerken veya bakimini yaparken dikkatli olun
ve uygun prosediirii uygulayin.

Uriinii Atma

Bu iiriin ve aksesuarlari yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir. Bu tiriinii ayristirilmamig kentsel
atik olarak atmaym. Urliniin atilmasiyla ilgili daha fazla bilgi icin bkz. www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

A Tam tibbi elektrikli ekipmanlar icin elektromanyetik uyumlulukla (EMC) ilgili 6zel énlemler
alinmalidir.
e TUm tibbi elektrikli ekipmanlar, bu Kullanici Kilavuzunda verilen EMC bilgilerine uygun sekilde
kurulmali ve kullanima alinmahdir.
o Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, tibbi elektrikli ekipmanin davranisini etkileyebilir.

Cihaz, elektromanyetik etkilesime iligkin gecerli ve gerekli tim standartlara uygundur.
- Normal sartlarda yakinindaki ekipman ve cihazlari etkilemez.
Normal sartlarda yakinindaki ekipman ve cihazlardan etkilenmez.
Cihazin yiksek frekansli cerrahi ekipmanlarin veya MRG'nin bulundugu ortamlarda galistiriimasi
guvenli degildir.
Ancak cihazin diger ekipmanlarin ¢ok yakininda kullaniimamasi iyi bir uygulamadir.

& UYARI Cihazi, diger ekipmanlarla veya tibbi elektrikli sistemlerle bitisik veya Ust Uste
kullanmaktan kaginin; aksi takdirde cihaz dizgin galismayabilir. Boyle bir kullanim gerekliyse cihazi ve
diger ekipmanlari gdézlemleyerek normal sekilde ¢alistiklarini dogrulayin.

& UYARI EMC uyumlulugu acisindan degerlendirildikleri igin yalnizca Welch Allyn tarafindan
cihazla birlikte kullanilmasi 6nerilen aksesuarlari kullanin. Welch Allyn tarafindan énerilmeyen herhangi
bir aksesuarin degistiriimesi EMC emisyonlarini veya bagisikhgini olumsuz etkileyebilir.

& UYARI Cihaz ve tasinabilir RF iletisim ekipmani arasinda minimum 30 cm (1 fit) ayirma
mesafesini koruyun. Ekipmanla arasindaki uygun mesafe korunmazsa cihaz performansi disebilir.

Bu cihaz IEC 60601-1-2 (EMC uluslararasi standardi, 4. Baski) ile uyumludur. Cihazin uyumlu oldugu
standarda bagli olarak ilgili Kilavuz ve Ureticinin Beyani ve Onerilen Ayirma Mesafesi tablolarina bakin.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Emisyonlar
IEC 60601-1-2 (EMC Uluslararasi Standardi, Baski 4.1)

Ekipman, asagidaki tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak igin tasarlanmistir. Masteri
veya ekipman kullanicisi, ekipmanin boéyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi

Uygunluk

Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

Dalgalanmalari/Titrek
Emisyonlar IEC
61000-3-3

RF Grup 1 Cihaz yalnizca dahili fonksiyonu i¢in RF enerjisini kullanir. Bu

Emisyonlari nedenle RF emisyonlari ¢ok dusuktur ve yakininda bulunan

CISPR 11 elektronik ekipmanla herhangi bir etkilesimde bulunma ihtimali
dusuktur.

RF Sinif B Ekipman, konut yerleskeleri ve konut amagch olarak kullanilan

Emisyonlari binalara gui¢ saglayan dusuk voltajli gli¢c kaynadi aglarina bagli

CISPR 11 yerleskeler de dahil olmak Uzere tim yerleskelerde kullanima

Harmonik Gegerli Degil uygundur.

Distorsiyon IEC

61000-3-2

Voltaj Gegcerli Degil
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Bagisikhik
IEC 60601-1-2 (EMC Uluslararasi Standardi, Baski 4.1)

Ekipman, asagidaki tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak i¢in tasarlanmistir. Musteri
veya ekipman kullanicisi, ekipmanin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Elektromanyetik Ortam:

Bagisikhk Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uygunluk Seviyesi Kilavuz

Elektrostatik +/- 8 kV temas +/- 8 kV temas Zemin; ahsap, beton veya seramik

desarj (ESD) +/- 15 kV hava +/- 15 kV hava olmalidir. Zemin sentetik malzeme ile

IEC 61000-4-2 kapliysa bagil nem en az %30
olmalidir.

Elektriksel hizl Gegerli Degil Gegerli Degil

gecis/patlama

IEC 61000-4-4

Dalgalanma Gegerli Degil Gegcerli Degil

IEC 61000-4-5

Gii¢ kaynag giris Gegerli Degil Gegerli Degil

hatlarindaki voltaj

digmeleri, kisa

kesintiler ve voltaj

degisimleri

IEC 61000-4-11

Gug frekansi 30 A/m 30 A/m Gugc frekansi manyetik alanlari, tipik bir

(50/60 Hz) ticari ortamda veya hastane

manyetik alan ortamindaki tipik bir konuma 6zgu

IEC 61000-4-8 seviyelerde olmalidir.

Yakinlik Manyetik | Referans: Referans: Evde Saglik Hizmeti ortami da dahil

Alanlarina olmak lizere uyumlu

Yonelik Muhafaza
Baglanti Noktasi

IEC 61000-4-39

Yakinlik Manyetik
Alanlarina Yoénelik
Muhafaza Baglanti
Noktasi Bagisikligi Igin
Test Ozellikleri

Yakinlik Manyetik
Alanlarina Yonelik
Muhafaza Baglanti
Noktasi Bagisikligi Igin
Test Ozellikleri
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Bagisikhik
IEC 60601-1-2 (EMC Uluslararasi Standardi, Baski 4.1)

Ekipman, asagidaki tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak igin tasarlanmistir. Misteri
veya ekipman kullanicisi, ekipmanin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

IEC 60601 Test

Uygunluk

Bagisiklik Testi

Seviyesi

Seviyesi

Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani;
kablolar dahil olmak lizere ekipman
parcalarina verici frekansi igin gegerli
denkleme gore hesaplanan 6nerilen ayirma
mesafesinden daha yakin olacak sekilde
kullaniimamalidir.

iletilen RF IEC 3Vrms 3Vrms A .
61000-4-6 0.15 MHz ila Onerilen ayirma mesafesi
80 MHz 1 kHz'de %80 AM 35
d= [—] VP 150 kHz ila 80 MHz
1 kHz'de %80 AM | 6 Vrms Vi
0,15 MHz ile 1 kHz'de %80 AM | burada V1, Vrms cinsinden uyumluluk
80 MHz arasindaki seviyesidir.
ISM ve amator
bantlarinda 6 Vrms
1 kHz'de %80 AM
Yayilan RF 10 V/Im 10 Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 80 MHz ila _ [ﬁ] :
2.7 Ghe 27 GHo d=|Z VP 80 MHz ila 800 MHz
1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM
7
d= [E] VP 800 MHzila27 GHz
burada E1, V/m cinsinden uyumluluk
seviyesidir.
RF kablosuz iletisim | Referans Referans d=03m
ekipmanlarindan RF Kablosuz RF Kablosuz
kaynaklanan yakinlik | lletisim lletisim
alanlari Ekipmanina Ekipmanina
IEC 61000-4-3 Yoénelik Muhafaza Yoénelik Muhafaza

Baglanti Noktasi
Bagisikligi Icin
Test Ozellikleri

Baglanti Noktasi
Bagisikligi Igin
Test Ozellikleri

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum gikis glicii ve d, metre (m) cinsinden

onerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan arastirmasi? ile belirlendigi sekilde sabit RF vericilerden gelen alan kuvvetleri, her bir

frekans araliginda® uyumluluk seviyesinden az olmalidir.

Asagidaki sembol ile isaretli ekipmanlarin gevresinde etkilesim olusabilir:

)
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Not 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de daha yliksek frekans aralidi igin ayirma mesafesi gegerlidir

Not 2: Bu yonergeler her durum igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen absorpsiyondan ve yansimalardan etkilenir.

a.

b.

Telsiz (cep/kablosuz) telefon, sabit mobil telsiz, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayinina yonelik
baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit
RF vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek i¢in bir elektromanyetik saha incelemesi
disundlmelidir. Ekipmanin kullanildidi yerde élcllen alan kuvveti, yukaridaki gegerli RF uyumluluk seviyesini
asarsa H3+ Holter Kayit Cihazi gézlemlenerek normal ¢alistigi dogrulanmalidir. Anormal performans
gbzlemlenirse ekipmanin yeniden yonlendiriimesi veya yeniden konumlandiriimasi gibi ek énlemler alinmasi
gerekebilir.

150 kHz ile 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m'den diisiik olmahdir.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

RF Kablosuz iletisim Ekipmanina Yonelik Muhafaza Baglanti Noktasi

Bagisikhg icin Test Ozellikleri
IEC 60601-1-2 (EMC Uluslararasi Standardi, Baski 4.1

Test Maksimum ?:gt@lkllk
Frekansi Modiilasyon® Giig .
(MHz) (W) Seviyesi
(V/m)
385 380-390 Puls
TETRA 400 modiilasyonu® 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470
FM
GMRS 460, +/- 5 kHz sapma | 2 03 28
FRS 460 -
1 kHz siniis
710 704-787
Puls
o %7T Ebandi 13,1 o diilasyonu® | 0,2 03 9
217 Hz
780
810 800-960
GSM 800-900,
870 TETRA 800, Puls
iDEN 820, modiilasyonu® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band: 5
1720 1700-1990 | gsm 1800,
CDMA 1900, Puls
1845 GSM 1900, . b
DECT, LTE r2nlo7d1}111;syonu 2 0,3 28
1970 Bandi 1, 3, 4,25,
UMTS
2450 2400-2570
Bluetooth,
WLAN, 802.11 | Puls
b/g/n, RFUD modiilasyonu® 2 0,3 28
2450, LTE 217 Hz
Bandi 7
5240 5100-5800
Puls
5500 ZE‘AN 802.11 modiilasyonu® 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
a) Bazi servislerde yalnizca yukar1 baglanti frekanslar1 dahil edilmistir.
b) Tastyict, %50 gorev dongiisiine sahip kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilmelidir.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Yakinhk Manyetik Alanlarina Yonelik Muhafaza Baglanti Noktasi

Bagisikhg icin Test Ozellikleri
IEC 60601-1-2 (EMC Uluslararasi Standardi, Baski 4.1

Test Frekansi Modiilasyon Bagisikhk Testi Seviyesi (A/m) ‘

30 kHz Saat Yoniinde 8

Puls modiilasyonu ®

134,2 kHz 2.1 kHz

65

Puls modiilasyonu

13,56 MHz 50 LiLs

7,50

a) Tastyic1, %50 gorev dongiisiine sahip kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilmelidir.

b) Modiilasyon uygulanmadan 6nceki r.m.s.

Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile H3+ Holter Kayit Cihazi

Arasindaki Onerilen Ayirma Mesafeleri
IEC 60601-1-2 (EMC Uluslararasi Standardi, Baski 4.1)

Ekipman, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in tasarlanmistir.
Ekipmanin miisterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum c¢ikis giiciine gore asagidaki tabloda
onerildigi tizere ekipman ile taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) arasinda birakilmasi gereken
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik etkilesimin 6nlenmesine yardimer olabilir.

Vericinin Nominal Vericinin Frekansina Goére Ayirma Mesafesi (m)
Maksimum Cikis
Giicii W
150 KHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
d=12VP d =0,35VP d=07VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 0,4m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35 m 0,7m
10 40m 1,11 m 2,21 m
100 12,0 m 356m 7m

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis giiciinde derecelendirilmis vericiler igin 6nerilen ayirma mesafesi d,
vericinin frekansi i¢in gegerli olan denklem kullanilarak metre (m) cinsinden hesaplanabilir; burada P, verici
iireticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikig giicli derecesidir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu yénergeler her durum icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve
insanlardaki absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.
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GIRIS

Kilavuzun Amaci

H3+™ djjital Holter kay1t cihazi kullanim kilavuzu H3+ kayit cihazinin nasil ¢alistirilacagini agiklar. Kullaniciya
asagidakilerin nasil gerceklestirilecegini gosterir:

e  Bir hasta kaydin1 baslatma ve sonlandirma

e Cihaz yapilandirmalarini hazirlama

e Hastaya elektrot degisimi hakkinda talimat verme

NOT: Bu kilavuz ekran goriintiileri icerebilir. Ekran goriintiileri yalnizca referans amaciyla verilmistir
ve gercgek calistirma tekniklerini aktarmaya yénelik degildir. Belirli ifadeler icin ana bilgisayar dilindeki
gergek ekrana bagvurun.

Hedef Kitle

Bu kilavuz, kardiyak hastalarin izlenmesi i¢in gereken tibbi prosediir ve terminoloji bilgisine sahip olmasi
beklenen klinik uzmanlar i¢in hazirlanmustir.

Kullanim Endikasyonlari

H3+ Holter kayit cihazi; bir hastane, klinik veya ev ortaminda en fazla 7 giinliik kayit siiresi i¢in yetigkin, adolesan,
pediyatrik, bebek ve yenidogan hasta popiilasyonlarindan bir klinisyen tarafindan yonlendirilen siirekli EKG verilerini
almak, kaydetmek ve saklamak iizere tasarlanmistir. H3+, kayith verileri analiz edecek uyumlu bir ambulatuvar EKG
(Holter) analiz sistemi ile birlikte kullanilmak iizere tasarlanmigtir. H3+ verileri ve veri analizi, daha sonra egitimli
tibbi personel tarafindan bir klinik tani olugturmak amaciyla incelenir.

H3+ Holter Kayit Cihazi yagam destek cihazi degildir.

Sistem Aciklamasi

H3+, genellikle 24 saatlik, 48 saatlik veya 7 giinliik bir siire boyunca kaydedilen ti¢ siirekli EKG verisi kanali saglar
(siparis edilen kayit cihaz1 yapilandirmasina baglidir).
Notlar:
e 48 saatlik siire; H3PLUS-BXX-XXXXX olarak siparis edilen, fabrikada yapilandirilmis 48 saatlik kayit
cihazi ile kullanilabilir.
e 7 giinliik slire; H3PLUS-CXX-XXXXX olarak siparis edilen, fabrikada yapilandirilmis 7 giinliik kayit
cihazi ile kullanilabilir.
o Fabrikada yapilandirilmig 7 giinliik kayit cihazi igin 24 saatlik ve 48 saatlik siireler yalnizca
programlanabilir segenekler olarak mevcuttur. 7 giinliik kayit cihazi i¢in H3+ Programlama Aract
boliimiine bakin.

LCD ekran ve olay diigmesi, hasta baglama ve kayit baglatma sirasinda elektrot kablosu kalitesinin kontrol
edilmesini saglar.

5 telli hasta kablosu, hasta baglantisi sirasinda EKG elektrot kablolart I, IT ve V'in goriintiilenmesini saglar.
Klinisyenin tercihine bagli olarak standart 69 cm (27 ing) veya kisa 38 cm (15 in¢) 3 kanalli hasta kablosu
baglanabilir.

Kayit sirasinda LCD ekranda R ve SS:DD:SS formatinda giiniin saati goriintiilenir; bu da H3+ cihazinin kayit
modunda oldugunu gosterir. Olay diigmesi, kaydedilen EKG verileri icindeki zaman noktalarini isaretlemek i¢in
kullanilabilir.

H3+ tek bir AAA alkalin pil kullanir ve alinan EKG verilerini dahili bellekte saklar. Kayit devam eder ve H3+ igin
fabrika ayarl: siireye ulasildiginda, H3+ USB arabirim kablosuyla Holter analiz sistemine baglandiginda veya pil
¢ikarilldiginda otomatik olarak sona erer. Pil ¢ikarildiginda kaydedilen veriler bellekte kalir.
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H3+ cihazinin hasta kablosu ile baglantisi kesildikten sonra saklanan EKG verileri analiz i¢in bir USB arabirim
kablosuyla Holter sistemine indirilecektir. Veriler indirildikten sonra bellek silinir ve H3+ sonraki hasta i¢in
kullanima hazir hale gelir.

Gerekli Performans

H3+, HScribe ile birlikte kullanildiginda IEC 60601-2-47:2012 tarafindan tanimlanan temel performansa ulasir.
Bir risk analizi gergeklestirilmistir ve IEC 60601-1:2020'de verilen tanima gore belirlenmis ilave gerekli
performans yoktur.

Hasta Kablosu ve Aksesuarlar ile H3+

LCD ekranh 6nden goriiniim

Patient Cable

L .

Etiket ve Olay diigmesi ile alttan goriiniim

I I

Welch Allyn, Inc. Weich Allyn Limited
4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Nevan, Co. Meath, C15AW22

Irota

S5, ANSUAAMIESS0601-1, IEC606011,  Model: H3+
o ::EACNSL%? ;:i‘.;z No.60601-1, [ o242 HOLTER RECORDER

\5467322 T E gu.eg QJ@!'

Made in USA

LLILILIL

Tasima Cantasi Icinde H3+

LCD pencere ve hasta kablosu ile; arkadaki klips tagima gantasini giysilere sabitler

= A

GiRiS
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Parca Numaralari

GiRiS

Aciklama Parca Numaralari

fabrikada yapilandiriimistir

H3+ Dijital Holter Kayit Cihazi, 7 giinliik kayit cihazi olarak H3PLUS-CXX-XXXXX

fabrikada yapilandirilmistir

H3+ Dijital Holter Kayit Cihazi, 48 saatlik kayit cihazi olarak H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+ USB Indirme Kablosu

25019-006-60

Pil Kapagi 8348-003-70
Klipsli tekrar kullanilabilir tasima ¢antast 775906
Hasta Kablosu 69 cm H3+ 5 telli AHA Gegirmeli, Gri 9293-036-52
Hasta Kablosu 69 cm H3+ 5 telli IEC Gegirmeli, Gri 9293-036-53
Hasta Kablosu 38 cm H3+ 5 telli AHA Gegirmeli, Gri 9293-036-62
Hasta Kablosu 38 cm H3+ 5 telli IEC Gegirmeli, Gri 9293-036-63
Izleme Gegirmeli Elektrot, 10'lu Paket 419722
Izleme Gegirmeli Elektrot Paket, 300'lii Paket 108070
Kullanim Talimatlar1 icin Web Direct Card 777580

Ek sarf malzemeleri siparis etmek icin Welch Allyn'in miisteri hizmetleri temsilcisi ile iletisime gegin.

Teknik Ozellikler

Ozellik Teknik Ozellikler

Elektrot Ofset Toleransi
Frekans Yanit

Cihaz Tipi Dijital Holter Kayit Cihaz1

Giris Kanallari 3 kanalin es zamanlt alimi

Alman Elektrot Modifiye I, 11, III, aVR, aVL, aVF ve V

Girig Empedans1

Girig Dinamigi IEC 60601-2-47 gerekliliklerini karsilar veya asar

Dijital Ornekleme Hiz1

Standart kayit ve saklama i¢in 180 s/sn/kanal kullanilir

Ozel Fonksiyonlar

Kalp pili algilama; baglanti sirasinda EKG ekrani

A/D Doniistimii

12 bit

Veri Depolama ve

Dahili, kalic1 bellek; 48 saatlik veya 7 giinliik

Cihaz Smiflandirmasi

CF tipi defibrilasyona kars1 korumali uygulanan
pargalar, dahili gii¢ saglanir

Agirhik 28 g (1 ons), pilsiz
Boyutlar 64 x 25 x 19 mm (2,5 x 1,0 x 0,75 ing)
Pil 1 AAA alkalin gereklidir
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GiRiS

7 giinliik kayit cihazi icin H3+ Programlama Araci

Not: Bu arag sadece H3PLUS-CXX-XXXXX olarak siparis edilen, fabrikada yapilandirilmig 7
giinliik kayit cihaziyla kullanim icindir.

H3+ kayit cihaziniz (sadece H3PLUS-CXX-XXXXX model) teslimattan sonra 7 giinliik kayit siiresine gore
yapilandirilmistir. H3+ kayi1t cihazi programlama araci, bir degisiklik gerektiginde bu H3+ kayit cihazini farkl bir
maksimum kayit siiresine programlamak i¢in kullanilir. Maksimum siireye ulasildiginda H3+ kay1t cihaz1 kaydi
otomatik olarak durdurur.

Programlama araci, 32 bit veya 64 bit Microsofte Windowse 7 Professional ve 64 bit Microsoft Windows 8.1
Professional isletim sistemlerine sahip bilgisayarlarda uyumluluk i¢in test edilmistir.

Maksimum kayit siiresi i¢in ii¢ secenek vardir:
e 24 H (24 saat),
e 48 H (48 saat) veya
e 7 Day (7 giin veya 168 saat)

kayit uyumlu degildir. Veriler 5.13 ve dnceki yazilim siiriimlerinden alinacagr zaman 7 giinliik
kayit cihazimizin 24 saat veya 48 saat kayit siiresine programlanmasi gerekir.

UYARI: Yalnizca ABD'de, HScribe Holter analiz yazilumi sadece 48 saate kadar kullanim i¢in
tasarlanmigtir. Daha fazla bilgi icin HScribe kullanim kilavuzunun ABD versiyonundaki
Kullanim Endikasyonlar: béliimiine bakn.

i E UYARI: V5.14 'ten énceki bir Hscribe yazilim stiriimii kullanildiginda 48 saatten uzun siireli

NOT: Welch Allyn, bir hastada baglant1 saglayp hastayr eve génderirken ortaya ¢ikan belirsizlikleri
onlemek igin tiim kayit cihazlarim ayni kayit siiresine programlamanizi énerir, bu sayede, hasta geri
dondiigiinde kaydin beklenmeyen bir siirede durdurulup durdurulmadig tespit edilebilir.

H3+ Holter kayit cihazin1 programlamak i¢in:

1. Programlama aracini a¢in veya bilgisayarmizdaki bir yere kopyalayin ve ardindan araci agin. Bir grafik
penceresi goriintiilenir.

2. H3+ kayit cihazin1 ve H3+ USB arabirim kablosunu bilgisayarimiza baglayn.

3. Bilgileri almak ve goriintiilemek i¢in Get Status (Durumu Al) diigmesini se¢in. Gegerli ayarlanan
kayit siiresi, radyo diigmesi secili olarak goriintiilenir.

4. H3+ kayit cihazini yeniden programlamak igin tercih edilen kayit siiresi radyo diigmesini segin.

5. Islem tamamlandiginda islemin basarili oldugunu belirten bir mesaj goriintiilenir.

|53 H3Prog u& )

Get Status

- 48 H

“7Day ®

/' SUCCESS

6. Bitirdiginizde programi kapatin ve H3+ kayit cihazinin baglantisini kesin.
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CALISTIRMA

Hasta Kimligini Girme ve Tarih/Saati Ayarlama

Hasta kimligi bilgileri Holter analiz sistemine girilir ve ardindan USB kablosu kullanilarak H3+’e aktarilir. Holter
analiz sistemi, yeni bir kayda baglamadan 6nce kayit cihazi baglandig1 zaman H3+ kayit cihazinin gegerli tarih ve
saatini otomatik olarak ayarlar. Hasta kimligi bilgilerini girme ve tarih ve saati ayarlama talimatlari i¢in Holter
analiz sistemi kullanici kilavuzuna bakin.

Pil Kapagimnin Acilmasi ve Kapatiimasi

Pil bélmesine H3+ pil kapagindan erisilebilir. Pil kapagint agmak i¢in pil kapagina bastirin ve kapagi serbest
kalana kadar kaydirin. Yukari kaldirin ve ¢gikarim.

(7 —

Pil kapagin kapatmak icin pil kapagini asagida gosterildigi gibi H3+ iizerine yerlestirin ve kapag1 yerine
oturana kadar ters yonde kaydirin.

>
LAD/(

11

—

—_—

CIH3+

\

Hasta Kablosunun Takiimasi

H3+ hasta kablosu bir konnektdr blogu, ana kablo ve ana kabloya bagli bes elektrot kablosundan olusur. Her bir
elektrot kablosu, gecirmeli bir konnektoérde sonlanir. Konnektor blogunu H3+ cihazinin yan kismindaki giris
konnektoriine dikkatli bir sekilde takin.

-
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CALISTIRMA
Hasta Baglantisi
Cildi Hazirlama, Elektrot Uygulama ve H3+ Cihazini Sabitleme
Hasta verilerini kaydederken iyi bir sinyal kalitesi saglamak i¢in elektrot baglanmadan 6nce cilt hazirligi
gerceklestirilmesi gerekir. Cilt-elektrot temasinin zayif olmasi, EKG verilerinin analizini etkileyebilecek sekilde

kayitta giiriiltii olusmasina veya sinyal kaybina neden olabilir. Diisiik genlikli sinyaller, cilt-elektrot temasinin
zay1f olmasi nedeniyle de ortaya ¢ikabilir.

Cildi hazirlamak ig¢in:

1. Bu boliimdeki Elektrotlarin Konumlandirilmas: semasina bakarak govdenin iizerindeki (5) elektrot bolgesini
belirleyin.

2. Tirag makinesi veya tirag bigagi kullanarak elektrot bolgelerindeki tiiyleri temizleyin.

3. Elektrot bolgelerindeki yaglar alkol hazirlama tamponu veya sabun ve suyla silin. Ardindan cildi silerek
kurulayin.

4. Jel ile temas edecek olan elektrot bolgesi merkezlerinde, cildi asindirict ped ya da jelle nazik bir sekilde
ovalayin. Her bolgede iki ila {i¢ orta diizeyde ovalama genellikle yeterlidir.

NOT: Bu adim, hastanin cilt tipinin degerlendirilmesini gerektirir. Hastanin cildini YIRTMAYIN veya
CIZMEYIN.

5. Hastaya uygulamadan dnce hasta kablosu elektrot kablolarini elektrotlara takin.

6. 5 bolgenin her birine bir elektrot uygulaym. Elektrodun dis kenarma ve i¢ halkasina hafifce baski
uygulayarak her bir elektrodu sabitleyin.

7. Asin elektrot kablosu uzunlugu, elektrot alanlarinda dogrudan ¢ekilmeyi 6nlemek icin gerilim dongiilerine
donistiiriilmeli ve yapiskan cilt bandi ile sabitlenmelidir.

8. Hasta kablosunu kayit cihazina baglayn, yeni bir AAA pil takin, EKG sinyal kalitesinin iyi oldugunu
onaylaymn ve kaydi sonraki sayfalarda anlatildigi gibi baslatin.

9. H3+’l tasima ¢antasinda veya yapiskan kilifinda, en az harekete maruz kalan bir yere sabitleyin (6r. Tagima

¢antasini giysinin kemer kismi yerine yaka veya kadimnlarda siityene klipsleyin; yapigskan torbayi1 giysi gogiis
alanina veya cilde yerlestirin vb.).
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Elektrotiarin Konumliandiriimasi

Elektrot Yerlesimi: Cift Kutuplu — Cift Kutuplu — Tek

GALISTIRMA

Kutuplu
RA LA Notr Sag Bacak (RL) elektrot
kablosu, hareket artefaktina en
az maruz kalan herhangi bir yere
RL yerlestirilebilir. (Orta sternum
pozisyonunda gosterilmistir.)
¥ V elektrot kablosu, klinisyenin
tercihine gore prekordiyal (V1
LL — V6) pozisyonlardan herhangi
birine yerlestirilebilir. (V1
konumunda gdsterilmistir.)
- Sol alt gogiis kafesine
yerlestirilen sol bacak (LL)
elektrot kablosu, en az miktarda
artefakt saglayabilir ancak
standart bir 12-EKG elektrot
kablosu II'ye benzer olmasi igin
LL elektrot kablosunun viicudun
sol alt tarafina, kalgaya miimkiin
/\ oldugunca yakin bir yere
yerlestirilmesi gerekir.
AHA  [EC
RA R Sag klavikul, gésterilmistir.
LA L Sol klavikul, gosterilmistir.
RL N Referans veya topraklama elektrot kablosu. Hasta konforunu en iist diizeye ¢ikarmak igin
yerlestirilmelidir.
LL F Gogiis kafesinin veya govdenin sol alt tarafi.
\" Cc Prekordiyal kesif elektrot kablosu.
AHA IEC |
RA = Beyaz R = Kirmizi
LA = Siyah L = San
RL = Yesil N = Siyah
LL = Kirmizi F = Yesil
V = Kahverengi C =Beyaz

RA ve LA = kanal 1, Cift kutuplu
elektrot kablosu I'dir RA ve LL = kanal
2, Cift kutuplu elektrot kablosu II'dir

V ve RA/LA/LL = kanal 3, Tek kutuplu bir gégis
elektrot kablosudur

R ve L = kanal 1, Cift kutuplu elektrot

kablosu I'dir R ve F = kanal 2, Cift

kutuplu elektrot kablosu II'dir

C ve R/L/F = kanal 3, Tek kutuplu bir gogis elektrot

kablosudur
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GALISTIRMA

Pili Takma
H3+, 7 giine kadar tek bir AAA alkalin pille galisir.

Pil bélmesine yeni bir pil takmak icin H3+ pil kapagimi ¢ikarin. Bélmede pil kalmissa pili ¢ikarip atin. Yeni pili, "+"
ucu pil bélmesinin igerisinde gosterildigi gibi hizalanacak sekilde takin.

— —
e

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

™

A\ v

NOT: H3+, 24 saatlik, 48 saatlik veya 7 giinliik bir oturumu kaydedebilmek igin tamamen sarj edilmis bir
pil gerektirir. Calismasini saglamak i¢in her zaman yeni bir pil kullanin.

Low Battery (Diistik Pil) gostergesi asagidaki gibi goriiniiyorsa yeni bir pil gereklidir.

N

I H3+

Kayit cihazinin pil kapagini kapatin.

J‘"""[}. i

CIH3+ ’

\

Pil takildiktan sonra LCD ekranda su goriintiilenecektir:
e SOFTWARE VERSION (Yazilim Struma) [6r., V 3.0.0]

Hasta kablosu baglandiginda H3+ 3 kanalli mod ve saat cinsinden kayit siiresi goriintiilenir:
e 3-CHxxxHR

NOT: Yanhs 2 kanallr hasta kablosu baglanirsa bir uyar: sembolii gériintiilenir. Uygun 3 kanalli hasta
kablosu baglanana kadar kayit devam edemez.
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GALISTIRMA

Menii Navigasyonu Icin Olay Diigmesini Kullanma

Event (Olay) diigmesi, H3+ cihazinin alt yan kisminda bulunur. LCD ekranlarda gezinmek, kaydi baglatmak ve
kayit sirasinda olay isaretleyicilerini se¢gmek i¢in bir diigme bulunur.

L N
7 A Welch Aliyn, Inc. Weich Allyn Limited \
] 4341 State Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Ireland %
SO5SFe,  ANSUAAMIES60601-1, IEC606011,  Model: H3+
CAN/CSA C22.2 No 608011, o i | = |
O | Eee—— = —

NG — ﬁ}. E g _@ (MD] (@)

j
L L B

Event (Olay) diigmesi bir sonraki menii 6gesine gitmek i¢in kullanilir.

e CURRENT TIME (Gegerli Saat) [SS:DD:SS]

1 H3+

e |D CONFIRMATION (Kimlik Dogrulamast)

I H3+

NOT: Holter analiz sistemi araciligryla bir kimlik girilmemisse bu ekran yalnizca ID: (Kimlik:) olarak
gaosterilir.

Event (Olay) diigmesine her basildiginda her bir kanal i¢in H3+ ayar siiresi ve EKG dalga bi¢imi ekran1 agagidaki
sirayla goriintiilenir:
e [>[I>V->8Saat->]->II->V->8aat->1[->11->V->_..
NOT: Saat ve/veya kimlik dogru ayarlanmamuissa saati/tarihi ve kimligi ayarlamak iizere USB kablosunun

kullanilmasiyla ilgili talimatlar i¢in Holter analizi yazilimi kullanici kilavuzuna bakin. Bu iglem
gerektiginde pili ¢ikarin ve yeniden bagslayin.
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GALISTIRMA

EKG Kanallarinin Goridintiilenmesi

Bu fonksiyon, iyi sinyal kalitesi saglamak amaciyla bir kayda
baslamadan once tiim EKG kanallariin gorsel olarak incelenmesi igin
kullanilir. Yeni elektrot alanlar1 hazirlanabilir ve gerekirse elektrot
kablolar1 bu noktada yeniden konumlandirilabilir.

i1k kanal LCD'de gériintiilendikten sonra, bir sonraki kanal I, II ve
V'ye gecmek i¢in Event (Olay) diigmesini kullanin.

Herhangi bir elektrot kablosu arizalanirsa LCD, LCD ekranin sag alt
alanindaki elektrot kablosu etiketlerini tek veya kombinasyon
halinde RALALLYV olarak gosterir.

NOT: Dalga bi¢imi, LCD ekranda EKG'nin tam gésterimi i¢in 4 mm/mV kazancinda gésterilir.

NOT: Ug elektrot kablosunun en az biri veya daha fazlasi, P ve T dalgalarininkinden daha biiyiik ORS
sinyali ile yeterli EKG genligini en iyi sekilde gostermelidir. Elektrotlarin yeniden konumlandirilmasi
gerekebilir.

Kayit Oturumu Baslatma

1. Gerekirse Holter sistemi yazilimi ile H3+ USB kablosunu kullanarak bellegi silin.

2. Hastann cildini hazirlama ve baglama islemini gergeklestirin.

3. Hasta kablosunu H3+'e takin.

4. H3+ pil kapagini kapatin.

5. Pil bélmesine yeni bir AAA pil yerlestirin.

6. Dogru saat ve kimligin girildigini dogrulayn.

7. Meniide gezinmek i¢in Event (Olay) diigmesini kullanarak her bir elektrot kablosunu veya kanali
goriintiileyerek genlik ve sinyal kalitesini dogrulayn.

8. Kayda baglamak i¢in Event (Olay) diigmesini 3 saniye basili tutun. LCD'de H3+'{in kayit modunda oldugunu

gosteren asagidaki bilgiler goriintiilenir.

NOT: Event (Olay) diigmesi 3 saniye boyunca basili tutulmazsa kaydin baslamasin saglamak igin kayt,
Event (Olay) diigmesine basildiktan sonra 15 dakika i¢inde otomatik olarak baglayacaktir.

Kayit Oturumu Sirasinda

H3+ normal ¢aligma sirasinda, R ve gegerli saat (SS:DD:SS) tim kayit
oturumu boyunca siirekli olarak LCD'de goriintiilenir. f E M 5 l

CIH3+
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Kayit sirasinda pil ¢ikarilirsa H3+ kaydi durdurur ve LCD ekran bos C——
goriiniir. Kaydedilen veriler saklanir ve tekrar kayda baslamak i¢in Holter

analiz sisteminden indirilmesi veya silinmesi gerekir. Pil takildiginda kayith
veri ID (Kimlik) bilgisi goriintiilenir. CIH3+

Kayit sirasinda elektrot kablosu arizas1 durumunda, saat bilgisinin saginda
bir elektrot kablosu ariza gdstergesi goriintiilenir.

Hasta kablosunun kayit cihazi baglantisi kesildiginde de elektrot
kablosu ariza gostergesi goriintiilenir. Hasta kablosunun
baglantisinin kesilmesi, uzun siireli kayitlar sirasinda yeni
elektrotlara gegmek amaciyla onerilir.

Giinliige Olay Girme (Istege Bagili)

Kayit oturumu sirasinda, hastaya analiz amaciyla H3+
tizerinde bir zaman dilimini isaretlemesi sdylenebilir. _
Girildikten sonra, hastadan saati ve belirtiyi hasta it
gilinligiinde belgelemesi istenebilir.

1 H3+

Kaydin ilk dakikasindan sonra bir olay girmek i¢in H3+ {izerindeki Event (Olay) diigmesine basin. Yeni bir mesaj
girilene kadar gecerli saatin saginda bir ¢ gésterge mesaji goriintiilenir.

NOT: Es zamanli bir elektrot kablosu arizast durumunda * géstergesi, elektrot kablosu ariza
gastergesinin yerini alir. Elektrot kablosu arizasi devam ederse olay periyodundan sonra elektrot
kablosu ariza géstergesi tekrar goriintiilenir.

Kayit Oturumunu Sonlandirma

Kayit oturumunun sonunda, LCD ekrandan saat silinir
ve kayit siiresinin sona erdigini belirtmek igin ID D: 01234567890
(Kimlik) zit renklerde goriintiilenir.

[ H3+

Kaydi erken sonlandirmak i¢in pil kayit cihazindan ¢ikarilarak kayit islemi sonlandirilabilir. Pilin yeniden
takilmasi, kimligi yukarida gosterildigi gibi zit renklerde gosterir.

Devam etmek i¢in:

H3+ pil kapagimi kapatin.

Pili ¢ikarin ve uygun sekilde atin.

Pil kapagin yerine takin.

Hasta kablosunu kayit cihazindan ¢ikarin.

el S

H3+ verileri daha sonra Holter analiz sisteminde H3+ USB arabirim kablosu baglantisi yoluyla elde edilebilir.
Veriler alindiktan sonra, bellek kullanici tarafindan silinir ve H3+ bir sonraki hasta kaydi oturumu i¢in
hazirlanabilir hale gelir.
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Hasta Talimatiari

H3+ kayit cihazi su gegirmez degildir. Sudan veya diger sivilardan korumak i¢in dikkatli olunmalidir.
Kayit islemi sirasinda H3+ kayit cihazi kapanirsa yerel saglik uzmaniniza basvurun.
H3+ kayit cihazi ekran kapanacak kadar 1slanirsa yerel saglik uzmaniniza basvurun

Elektrotlarin (yapiskan pedler) cildinize iyice yapistigindan emin olun. Bazen, baglantisi kesilmigse veya yikamak
istiyorsaniz elektrotlar1 ¢ikarip yenileriyle degistirmeniz gerekebilir. Bunu yapmak i¢in asagidaki adimlari

uygulayin:

1. EKG Kaydi bu islem sirasinda devam edecektir. Kayit cihazini posetinden veya tagima ¢antasindan ¢ikarin
ve elektrotlar ve elektrot kablolarini ¢ikarmadan ONCE dogrudan yukar1 dogru ¢ekerek hasta kablosunu
kayit cihazindan ¢ikarin.

Patient Cable
AN J L%

2. Elektrotlar cildinizden dikkatlice soyarak ¢ikarin ve elektrot kablolarini elektrotlardan ayirin. Ardindan
kullanilmis elektrotlar: atin.

3. Elektrot kablolarini yeni elektrotlara takin.
4. Elektrotlari temiz ve kuru cildinize (losyon, yag veya toz olmamalidir) asagida gosterilen elektrot kablosu

konumlarinda uygulayin.

Elektrot Yerlesimi (AHA renkleri)

Right Arm
WL Left Arm BLACK
LA
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg RED

LL
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Elektrot Yerlesimi (IEC renkleri)

Right Arm / b
RED R — -, Left Arm

/,_hr _ L YELLOW
BLACK p I}, " @
g - '|I \
WHITE ¢ : & g
' F GREEN
| 17

5. Hasta kablosunu kayit cihazina yeniden baglayim.

6. Kayit cihazini tagima cantasina veya yapiskan torbaya yerlestirin ve kiyafetinize sabitleyin.
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H3+ ve Aksesuariarin Temizlenmesi

1. Temizlemeden 6nce kablolar1 ¢gikarip cihazi gii¢ kaynagindan ayirin.

2. Tekrar kullanilabilir tasima ¢antasini ¢amasir deterjaniyla elde yikayin ve kurumaya birakin. Cantay1 makinede
kurutmayn.

3. Genel temizlik i¢in hafif bir sabun ve su soliisyonuyla hafifce nemlendirilmis yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanin. Silin ve kurumaya birakin.
e  Temiz, tiftiksiz bir bez kullanin
e (oziicii kullanmayin
e Agidirici temizleme maddeleri veya materyaller kullanmayin

4. Cihazn dis yilizeyini, kablolar1 ve elektrot kablolarin1 dezenfekte etmek i¢in asagidakileri kullanarak dis
kismu silin:

e Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (liriin etiketindeki talimatlara gore kullanin) veya

e APIC Dezenfektan Secim ve Kullanim Yonergelerinde onerildigi sekilde minimum 1:500
(minimum 100 ppm serbest klor) ve maksimum 1:10 seyreltilmis Sodyum Hipoklorit soliisyonu (%10 ev
tipi ¢amagir suyu ve su soliisyonu) ile yumusak, tiftiksiz bir bez.

5. Metal pargalarla temas korozyona neden olabileceginden fazla sivi kullanimina dikkat edin.
6. Kablo uglarmi veya elektrot kablolarini daldirmayin; daldirma metal korozyonuna neden olabilir.
7. Zorlu 1s1 gibi agir1 kurutma teknikleri kullanmayin.

UYARI: Cihazin igine sivi girmesini 6nleyin ve cihazi ya da hasta kablolarini siviya daldirma, otoklav

va da buharl temizlik yoluyla temizlemeye/dezenfekte etmeye calismaymn. Kablolart asla giiglii

ultraviyole radyasyona maruz birakmaymn. Cihazi veya EKG kablosunu Etilen Oksit (EtO) gaziyla
sterilize etmeyin.

UYARI: Belirtilmemis temizlik/dezenfeksiyon maddelerinin kullanilmasi veya onerilen prosediirlere
uyulmamast; kullanicilara, hastalara ve yakindaki kisilere zarar verme veya cihazin hasar gérmesi
riskini artirabilir.

NOT: Yalnizca yukarida belirtilen dezenfeksiyon maddelerini iceren iiriinlerin yiiksek ihtimalle cihazla
uyumlu olacaktir. Bazu iiriinler maddelerin bir karisimin icerir ve yogun ve sik kullamlirsa zararl bir etkisi
olabilir. Igerik listesi i¢cin kullanilan iiriiniin Malzeme Giivenligi Veri Sayfasini kontrol edin.

Periyodik Bakim

Her kullanimdan 6nce H3+ ve hasta kablosunu kontrol ederek hasarli veya kirik olmadigindan emin olun.

1. Hasta Kablosunun Bakimi: Kullanmadan 6nce hasta kablolarinda gatlak veya kirtlma olup olmadigini kontrol
edin
+ Kabloyu 6nerilen bir antiseptik soliisyonla dezenfekte edin
*  Alkol sertlesmeye neden olur ve catlaklara yol agabilir
*  Hasta kablolar1 gevsek sekilde sarilarak saklanmalidir. Kablolari ¢gekmeyin veya germeyin;
kablolar1 sikica sarmayin
*  Hasta kablolarin1 diizenli olarak degistirin (kullanim ve bakim sikligina bagl olarak)

Sayfa | 33



BAKIM

2. Dis Gorsel Kontrol:
+  Konnektorlerde gevsek, biikiilmiis veya asinmis temas noktalari olup olmadigini kontrol edin

»  Kapaklari biikiilme, yiizey hasari veya eksik donanim agisindan inceleyin
*  Baska herhangi bir hasar olup olmadigin1 kontrol edin

H3+ birkag ay boyunca kullanilmadiginda tarih ve saat bilgisi kaybolabilir. Kayit cihazinin dahili lityum pilini sarj
etmek i¢in asagidaki adimlar uygulanmalidir.

«  Kayit cihazinin pil bélmesine AAA alkalin pil takin ve kayit cihazini en az 24 saat boyunca caligtirin.
*  H3+ kayit cihazin1 H3+ arabirim kablosuna baglayin ve saat ve tarihi ayarlamak i¢in HScribe veya
Welch Allyn Web Upload istemci bilgisayarina baglayn.

Uriiniin Kullanim Omiri

H3+ {irliniiniin tanimlanan kullanim 6mrii aksesuarlar, kablolar ve piller hari¢ olmak iizere 5 yildir. Gerektiginde,
Welch Allyn veya yetkili ortaklar1 araciligiyla iiriin bakimi, aksesuar ve yedek parca saglanabilir. Holter kayit
cihazinin ya da aksesuarlarinin ve bilesenlerinin tanimlanan kullanim 6émrii sona erdikten sonra kullanilmasi, cihaza

zarar verebilir ya da kullanic1 icin giivenlik tehlikesi olusturabilir.

Atik Malzemelerin Bertarafi

Atma islemi asagidaki adimlara uygun olmalidir:
1. Temizleme ve dezenfeksiyon talimatlarini bu kullanici kilavuzu béliimiinde verilen talimatlar uyarinca
izleyin.
2. Hastalar/hastane/klinik/doktor ile ilgili tim mevcut verileri silin. Silme isleminden 6nce veri yedekleme
yapilabilir.
3. Geri doniisiim islemine hazirlarken materyalleri ayirin

e Bilesenlerin demonte edilmesi ve materyal tiiriine gore geri doniistiiriilmesi gerekmektedir

o Plastik materyaller, plastik atik olarak geri doniistiiriilmelidir

o Metal materyaller, Metal olarak geri doniistiiriilmelidir
o Agirlik olarak %90'dan fazla metal igeren gevsek bilesenler icerir
e Vidalar ve baglant1 elemanlari igerir

o  Giig kablosu dahil elektronik bilesenler, Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atigi (WEEE)
uyarinca demonte edilmeli ve geri doniistiiriilmelidir

o Piller cihazdan sokiilmeli ve WEEE uyarinca geri doniistiiriilmelidir

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin giivenli bir sekilde atilmasina iligkin tiim federal, ulusal, bolgesel ve/veya
yerel yasa ve yonetmeliklere uymalidir. Emin olunmadig1 durumlarda cihaz kullanicisi, giivenli atma protokolleriyle
ilgili rehberlik i¢in 6ncelikle Hillrom Teknik Destek birimi ile iletisime gegmelidir.

w i

Waste of Electrical and
_Electrcrnit: Equipment (WEEE)
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MESAJLAR VE BILGILER

Asagidaki tabloda gii¢c agma, hasta baglama, kayit ve Holter analiz sistemine baglanti1 sirasinda H3+ LCD'de
goriintiilenen hata ve elektrot arizas1 mesajlari ile semboller agiklanmaktadir.

Mesaj Tablosu

Mesaj Aciklama/Co6ziim

I

Mevcut pili tamamen sarj edilmis bir pille degistirin.

1D XXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXX

Kimligin girildigini onaylamak igin kayit baglamadan 6nce
gorintulenir. ID: (Kimlik:) sonrasindaki alan bossa H3+'e hicbir
kimlik yaklenmemistir.

Zit renk (koyu arka planda beyaz), kayit suiresinin tamamlandigini
ve kaydin durdugunu belirtir. Bellek silinene kadar yeni bir kayit
baslayamaz.

Yanlis 2 kanalli hasta kablosu baglantisi.
Uygun 3 kanalli kablo baglanana kadar kayit devam edemez.

Kayit sirasinda elektrot hatasi gostergesi. Tium elektrot
kablolarinin ve elektrotlarin bagli oldugundan emin olun. Hasta
kablosunun kayit cihazina bagli oldugundan emin olun.

&
©

Kayit gostergesi.

Olay isaretleyici gostergesi.

H3+ USB indirme kablosunun H3+'e bagli oldugunu gosterir.

USB

"RA" Baglanti sirasinda RA basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup
olmadigini veya elektrodun degistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

A" Baglanti sirasinda LA basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup
olmadigini veya elektrodun degistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

nL" Baglanti sirasinda LL basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup
olmadigini veya elektrodun degistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

nm Baglanti sirasinda V basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup

olmadigini veya elektrodun degistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

"RA/.../NV" kombinasyonu

Baglanti sirasinda birden fazla elektrot kablosu hatali veya tim
elektrot kablolari hatali. Elektrot kablolarini ve elektrotlari kontrol
edin.

Cihaz Giinliik Dosyalari

Welch Allyn teknik destek personeli i¢in bilgi igeren servis giinliigii dosyalari, kayit cihazina yazdirilir ve Windows
Explorer kullanilarak H3+ kayit cihazi agildiginda kullanilabilir. DEVICE.LOG ve RECORD.LOG adli dosyalar,
sorun giderme amactyla kopyalanabilir ve Welch Allyn'a e-posta ile gonderilebilir. Bu dosyalar, kaydedilen EKG
verileri bir sonraki kayda hazirlik olarak silindiginde silinir.
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MESAJLAR VE BILGILER

Asagidaki sistem bilgisi giinliigii size kolaylik saglamak amaciyla verilmistir. H3+'{in servise ihtiyaci varsa bu
bilgiye ihtiyaciniz olacaktir. Cihaziniza servis iglemi yapildiginda bilgi giinliigiinii giincellediginizden emin olun.

Tiim bilesenlerin model ve seri numarasini, bilesenlerin ¢gikarilma ve/veya degistirilme tarihlerini ve bilesenin
satin alindig1 ve/veya bileseni kuran tedarik¢inin adini kaydedin.

Sistem bilgileri, bu bilgilerin kayitlarinin yani sira cihazinizin ne zaman servise alindigina iliskin garanti kaydi da
saglar.

Sistem Bilgisi Giinligii

Uretici: Telefon Numaralari:

Welch Allyn, Inc. Yurt Igi: 800.231.7437

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

13153 ABD Satis Departmant: 800-231-7437

Servis Departmant:  1.888.667.8272

Unite/Uriin Adi:

Uriin Bilgisi:

Satin Alma Tarihi: / /

Unitenin Satin Alindig1 Yer:

Seri Numarast:

Yazilim Strimi:

Seri Numarasi ve Parca Numarasi Konumu

Sorulariniz veya servis bilgileri i¢in arama yaparken seri numarasini ve par¢a numarasini hazir bulundurun.

Seri numarasi ve par¢a numarasi (REF) pilin altinda, {initenin pil bolmesinde, asagidaki resimde gosterilene benzer
sekilde bulunur.

1

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

™

Li
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IEC 60601-1-2 (EMC Uluslararasi Standardi, 3. Baski)

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Emisyonlar

Ekipman, asagidaki tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in tasarlanmistir. Miisteri veya
ekipman kullanicisi, ekipmanin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

RF Grup 1 Ekipman yalnizca dahili fonksiyonu i¢in RF enerjisini kullanir. Bu
Emisyonlari nedenle RF emisyonlari ¢ok diisiiktiir ve yakininda bulunan elektronik
CISPR 11 ekipmanla herhangi bir etkilesimde bulunma ihtimali diigiiktiir.

RF Sinif B Ekipman, konut yerleskeleri ve konut amagli olarak kullanilan
Emisyonlari binalara gii¢ saglayan diisiik voltajli gili¢ kaynag: aglarina baglh
CISPR 11 yerleskeler de dahil olmak tizere tiim yerleskelerde kullanima
Harmonik Emisyonlar Gegerli Degil uygundur.

IEC 61000-3-2

Voltaj Gecerli Degil

Dalgalanmalari/Titrek

Emisyonlar IEC 61000-3-3

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Bagisikhik

Ekipman, asagidaki tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in tasarlanmistir. Miisteri veya
ekipman kullanicisi, ekipmanin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi

Uygunluk

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

Elektrostatik
desarj (ESD) IEC
61000-4-2

+/- 6 kV temas
+/- 8 kV hava

+/- 6 kV temas
+/- 8 kV hava

Zemin; ahsap, beton veya seramik olmalidir.
Zemin sentetik malzeme ile kapliysa bagil
nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizl
gecis/patlama
IEC 61000-4-4

Gecerli Degil

Gecerli Degil

Dalgalanma
IEC 61000-4-5

Gecerli Degil

Gecerli Degil

Glg kaynagi
giris hatlarindaki
voltaj diismeleri,
kisa kesintiler ve
voltaj degisimleri
IEC 61000-4-11

Gegerli Degil

Gecerli Degil

Gug frekansi 3 A/m
(50/60 Hz)

manyetik alan

3 A/m

Glc frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari
ortamda veya hastane ortamindaki tipik bir
konuma 6zgu seviyelerde olmaldir.

NOT: UT, test seviyesi uygulanmadan onceki AC sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Bagisiklik

Ekipman, asagidaki tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in tasarlanmigtir. Miisteri veya
ekipman kullanicisi, ekipmanin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

IEC 60601 Test Uygunluk

Emisyon Testi Seviyesi Seviyesi Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani; kablolar dahil
olmak lizere ekipman pargalarina verici frekansi igin
gecerli denkleme gore hesaplanan 6nerilen ayirma
mesafesinden daha yakin olacak sekilde
kullaniimamaldir.

Onerilen ayirma mesafesi

iletilen RF IEC 3Vrms 3 Vrms d= [ 35 ]@
61000-4-6 150 kHz ila 150 kHz ila 3Wrms
80 MHz 80 MHz
d =[] VP 80MHzila 800 MHz
Yayilan RF |IEC 3Vim 3Vim
61000-4-3 80 MHz ila 80 MHz ila
2,5 GHz 2,5 GHz d= [33’5 ]\/ﬁ 800 MHz ila 2,5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis giici ve d, metre (m)
cinsinden Onerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan arastirmasi® ile belirlendigi
sekilde sabit RF vericilerden gelen alan kuvvetleri, her
bir frekans araliginda® uyumluluk seviyesinden az
olmalidir.

Asagidaki sembol ile isaretli ekipmanlarin ¢evresinde
etkilesim olusabilir:

)

a. Telsiz (cep/kablosuz) telefon, sabit mobil telsiz, amatdr radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayimina yonelik baz
istasyonlar gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek i¢in bir elektromanyetik saha incelemesi diisiiniilmelidir. Ekipmanin
kullanildig1 yerde 6lgiilen alan kuvveti, yukaridaki gegerli RF uyumluluk seviyesini agarsa ekipman gozlemlenerek normal
calistig1 dogrulanmalidir. Anormal performans gézlemlenirse ekipmanin yeniden yonlendirilmesi veya yeniden
konumlandirilmas: gibi ek 6nlemler alinmasi gerekebilir.

b. 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri [3] V/m'den diisiik olmalidir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Ekipman Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri

EK

Ekipman, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in tasarlanmistir.
Ekipmanin miisterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikig giiciine gore asagidaki tabloda
onerildigi tizere ekipman ile taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlar1 (vericiler) arasinda birakilmasi gereken
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik etkilesimin 6nlenmesine yardimei olabilir.

Vericinin Nominal Maksimum Cikis | Vericinin Frekansina Gore Ayirma Mesafesi (m)

150 KHz ila 800 MHz

800 MHz ila 2,5 GHz

d=120P

d=23P

0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,7m
1 1,2m 2,3m
10 4,0m 7,0m
100 12,0 m 23,0 m

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis giiclinde derecelendirilmis vericiler i¢in dnerilen ayirma mesafesi d,
vericinin frekansi i¢in gegerli olan denklem kullanilarak metre (m) cinsinden hesaplanabilir; burada P, verici

iireticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikig giicli derecesidir.

NOT 1: 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durum icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve
insanlardaki absorpsiyon ve yansumadan etkilenir.
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