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GEWAHRLEISTUNG, SERVICE UND ERSATZTEILE

Gewahrleistung

Alle Reparaturen an Produkten im Rahmen der Gewahrleistung mussen von Welch Allyn durchgefihrt
oder genehmigt werden. Nicht genehmigte Reparaturen filhren zum Erléschen der Gewahrleistung.
Darlber hinaus darf jede Produktreparatur, unabhangig davon, ob sie unter die Gewahrleistung fallt oder
nicht, ausschlieBlich von zertifiziertem Servicepersonal von Welch Allyn durchgefiihrt werden.

Hilfe und Ersatzeile

Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaf funktioniert oder wenn Hilfe, Service oder Ersatzteile bendtigt
werden, wenden Sie sich an das nachste Welch Allyn Technical Support Center.

USA 1-800-535-6663 Kanada 1-800-561-8797
Lateinamerika (+1) 305-669-9003 Suidafrika (+27) 11-777-7555
Europaisches Call- (+353) 46-90-67790 Australien (+61) 2-9638-3000
Center Singapur (+65) 6419-8100
ltalien (+39) 051-298-7811 Japan (+81) 42-703-6084
Vereinigtes (+44) 207-365-6780 China (+86) 21-6327-9631
KO”'grefCh (+33) 1-55-69-58-49 Schweden (+46) 85-853-65-51
Frankreich (+49) 695-098-5132

Deutschland (+31) 202-061-360

Niederlande

Wenn Sie anrufen, halten Sie sich bitte Folgendes bereit:

e Den Produktnamen und die Modellnummer sowie eine vollstandige Beschreibung des
Problems

e Die Seriennummer |hres Produkts (falls zutreffend)

e Den vollstdndigen Namen, die Adresse und die Telefonnummer |hrer Einrichtung

o Bei Reparaturen auRerhalb der Gewahrleistung oder Ersatzteilbestellungen eine
Bestellnummer (oder Kreditkartennummer)

e Fr die Ersatzteilbestellung die erforderlichen Ersatz- oder Austauschteilnummern

Reparaturen

Wenn lhr Produkt einen Reparaturservice im Rahmen der Gewahrleistung, der erweiterten
Gewahrleistung oder au3erhalb der Gewahrleistung bendtigt, wenden Sie sich bitte zuerst an das
nachstgelegene Welch Allyn Technical Support Center. Ein Mitarbeiter wird IThnen bei der
Fehlerbehebung behilflich sein und sich bemiihen, das Problem telefonisch zu I6sen und so mégliche
unndtige Rucksendungen zu vermeiden.

Falls sich die Riucksendung nicht vermeiden lasst, wird der Mitarbeiter alle notwendigen Informationen
vermerken und eine RMA-Nummer (Return Material Authorization Number,
Rucksendegenehmigungsnummer) sowie die entsprechende Riicksendeadresse Gbermitteln. Vor jeder
Rucksendung muss eine RMA-Nummer (Ricksendegenehmigungsnummer) eingeholt werden.



GEWAHRLEISTUNG, SERVICE UND ERSATZTEILE

Packanleitung:

Entfernen Sie das Patientenkabel, die Batterie und die SD-Speicherkarte (Secure Digital Memory Card)
(falls zutreffend) vor dem Verpacken, es sei denn, Sie vermuten, dass diese mit dem Problem
zusammenhangen.

Wenn immer mdglich, verwenden Sie den originalen Versandkarton und die Verpackungsmaterialien.
Flgen Sie eine Packliste und die Welch Allyn Ricksendegenehmigungsnummer (RMA-Nummer) bei.

Es wird empfohlen, alle zuriickzusendenden Waren zu versichern. Anspriiche wegen Verlust oder
Beschadigung des Produkts missen vom Absender geltend gemacht werden.



HINWEISE

Verantwortung des Herstellers

Welch Allyn ist fir die Auswirkungen auf die Sicherheit und Leistung nur verantwortlich, wenn:

+ Zusammenbauarbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifikationen oder Reparaturen von
Personen durchgefihrt werden, die von Welch Allyn autorisiert wurden.

+ Das Gerat gemaR der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Verantwortung des Kunden

Der Benutzer dieses Gerats ist fur die Erstellung eines ausreichenden Wartungsplanes verantwortlich.
Widrigenfalls kann es zu unnétigem Ausfall und moéglichen Gesundheitsrisiken kommen.

Geratekennzeichnung

Die Gerate von Welch Allyn sind durch eine Serien- und Referenznummer auf der Riickseite des Gerats
gekennzeichnet. Es ist darauf zu achten, dass diese Zahlen nicht unleserlich gemacht werden.

Urheberrechts- und Markenhinweise

Dieses Dokument enthalt Informationen, die urheberrechtlich geschiitzt sind. Alle Rechte vorbehalten.
Kein Teil dieses Dokuments darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Welch Allyn fotokopiert,
reproduziert oder in eine andere Sprache Ubersetzt werden.

Weitere wichtige Informationen
Die Informationen in diesem Dokument kbnnen ohne Vorankiindigung geandert werden.

Welch Allyn gibt keine Gewahrleistung jeglicher Art in Bezug auf dieses Material, einschlief3lich, aber
nicht beschrankt auf stillschweigende Gewahrleistungen der Marktgangigkeit und Eignung flr einen
bestimmten Zweck. Welch Allyn dbernimmt keine Verantwortung fir Fehler oder Auslassungen, die in
diesem Dokument auftreten kdnnen. Welch Allyn Gbernimmt keine Verpflichtung, die in diesem Dokument
enthaltenen Informationen zu aktualisieren oder auf dem neuesten Stand zu halten.
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GEWAHRLEISTUNGSHINWEISE

Erklarung zur eingeschrankten Gewahrleistung

Welch Allyn gewahrleistet, dass der von Ihnen gekaufte Welch Allyn H12+ Holter-Rekorder den
bezeichneten Spezifikationen des Produkts entspricht und frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist,
die innerhalb eines Jahres ab dem Kaufdatum auftreten. Fir das mit dem Produkt verwendete Zubehér
gilt eine Gewabhrleistung von 90 Tagen ab Kaufdatum.

Das Kaufdatum ist: 1) das in unseren Aufzeichnungen angegebene Datum, wenn Sie das Produkt direkt
von uns gekauft haben, 2) das in der Gewahrleistungs-Registrierungskarte angegebene Datum, die Sie
uns bitte zusenden, oder 3) wenn Sie die Garantie-Registrierungskarte nicht zurlicksenden, 120 Tage ab
dem Datum, an dem das Produkt an den Handler verkauft wurde, von dem Sie das Produkt gekauft
haben, wie in unseren Aufzeichnungen dokumentiert.

Diese Gewahrleistung deckt keine Schaden ab, die entstanden sind durch: 1) Handhabung wahrend des
Transports, 2) Verwendung oder Wartung entgegen den beschrifteten Anweisungen, 3) Anderung oder
Reparatur durch nicht von Welch Allyn autorisierte Personen und 4) Unfélle.

Sie Ubernehmen die volle Verantwortung fir die Verwendung des Produkts mit jeglichem Zubehdr, das
nicht den in der Produktdokumentation beschriebenen Anforderungen entspricht.

Wenn ein Produkt oder Zubehdr, das unter diese Gewahrleistung fallt, aufgrund von Material-,
Komponenten- oder Verarbeitungsfehlern als fehlerhaft eingestuft und der Garantieanspruch innerhalb
der oben beschriebenen Garantiezeit geltend gemacht wird, repariert oder ersetzt Welch Allyn nach
eigenem Ermessen kostenlos das fehlerhafte Produkt oder Zubehor.

Sie missen eine Riicksendegenehmigung von Welch Allyn einholen, um Ihr Produkt zuriickzugeben,
bevor Sie es zur Reparatur an das von Welch Allyn benannte Servicezentrum schicken.

DIESE GEWAHRLEISTUNG ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT
AUF STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE VERPFLICHTUNG VON WELCH ALLYN IM RAHMEN DIESER
GEWAHRLEISTUNG BESCHRANKT SICH AUF DIE REPARATUR ODER DEN ERSATZ VON
PRODUKTEN, DIE EINEN DEFEKT AUFWEISEN. WELCH ALLYN IST NICHT VERANTWORTLICH
FUR INDIREKTE ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS EINEM VON DER GEWAHRLEISTUNG
ABGEDECKTEN PRODUKTFEHLER ERGEBEN.



GEWAHRLEISTUNGSHINWEISE



SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

& Bedeutet, dass die Méglichkeit besteht, dass Sie oder andere Personen verletzt
WARNUNG:

werden.
Vorsicht: Bedeutet, dass die Moglichkeit einer Beschadigung des Gerates besteht.
Hinweis: Enthalt Informationen, die bei der Verwendung des Gerats weiterhelfen.
WARNUNG(EN)

Dieses Handbuch enthalt wichtige Informationen Uber den Gebrauch und die Sicherheit dieses Gerates.
Abweichungen von Betriebsverfahren, Missbrauch oder Fehlanwendung des Gerats oder die
Nichtbeachtung von Spezifikationen und Empfehlungen kénnen zu einem erhdhten Risiko flr Benutzer,
Patienten und Umstehende oder zu Schaden am Gerat fihren.

Jeder schwere Vorfall, der sich im Zusammenhang mit der H12+ ereignet hat, sollte Welch Allyn und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Betreuer miussen ein Baby oder Kind, das einen Holter-Rekorder tragt, genau Gberwachen, um
sicherzustellen, dass der Rekorder intakt ist und das Patientenkabel ordnungsgeman gesichert ist.

Das Gerat speichert Daten, die den physiologischen Zustand eines Patienten in einem entsprechend
ausgestatteten Analysesystem widerspiegeln, das bei der Uberpriifung durch einen geschulten Arzt oder
Kliniker fur die Bestimmung einer Diagnose nitzlich sein kann; die Daten sollten jedoch nicht als
alleiniges Mittel zur Ermittlung der Diagnose eines Patienten verwendet werden.

e Von den Anwendern wird erwartet, dass sie lizenzierte klinische Fachkrafte sind, die Kenntnisse tiber
medizinischen Ablaufe und Patientenversorgung haben und iber eine angemessene Ausbildung in
der Verwendung dieses Gerats verfiigen. Vor dem Versuch, dieses Gerat fur klinische Anwendungen
zu verwenden, muss der Bediener den Inhalt der Bedienungsanleitung und anderer
Begleitdokumente lesen und verstehen. Unzureichende Kenntnisse oder Schulungen kénnen zu
einem erhéhten Risiko fir Benutzer, Patienten und umstehende Personen oder zu Schaden am
Gerat fuhren. Kontaktieren Sie den Welch-Allyn-Service fur weitere Schulungsmdglichkeiten.

e Um die Sicherheit des Bedieners und des Patienten zu gewahrleisten, missen die verwendeten
Peripheriegerate und Zubehdrteile, die in direktem Patientenkontakt stehen kénnen, den
Anforderungen von UL 60601-1, IEC 60601-1 und IEC 60601-2-47 entsprechen. Verwenden Sie nur
Teile und Zubehor, die mit dem Gerét geliefert werden und tber Welch Allyn erhaltlich sind.

e Patientenkabel, die fir die Verwendung mit dem Gerat vorgesehen sind, enthalten einen
Serienwiderstand (mindestens 9 kQ) in jeder Ableitung als Defibrillationsschutz. Patientenkabel
sollten vor dem Gebrauch auf Risse oder Briiche Uberprift werden.

o Leitfahige Teile des Patientenkabels, Elektroden und zugehdérige Verbindungen von
Anwendungsteilen des Typs CF, einschlie3lich des Neutralleiters des Patientenkabels und der
Elektroden, durfen nicht mit anderen leitfahigen Teilen, einschlieBlich Erdung, in Berlihrung kommen.

e EKG-Elektroden kdnnen Hautreizungen verursachen; Patienten sollten auf Anzeichen von Reizungen
oder Entziindungen untersucht werden.



SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

Zur Vermeidung der Moglichkeit schwerer oder todlicher Verletzungen wahrend der Defibrillation des
Patienten durfen Sie nicht mit dem Gerat oder den Patientenkabeln in Berihrung kommen. Dartber
hinaus ist eine korrekte Platzierung der Defibrillator-Kontakte (Paddles) in Bezug auf die Elektroden
erforderlich, um den Patienten méglichst wenig zu schadigen.

Defibrillationsschutz ist nur bei Verwendung des originalen Patientenkabels gewahrleistet. Jede
Modifikation dieses Gerates kann den Defibrillatorschutz verandern.

Dieses Gerat wurde fiir die Verwendung der in diesem Handbuch angegebenen Elektroden
entwickelt. Zur Vorbereitung der Elektrodenstellen und zur Uberwachung des Patienten auf
Ubermafige Hautreizungen, Entziindungen oder andere Nebenwirkungen muss ein geeignetes
klinisches Verfahren angewendet werden.

Verlegen Sie die Kabel sorgfaltig, um die Moglichkeit des Verhedderns oder der Strangulierung des
Patienten zu vermeiden.

Der gleichzeitige Anschluss an andere Gerate kann den Ableitstrom erhéhen.

Um eine mdgliche Ausbreitung von Krankheiten oder Infektionen zu vermeiden, durfen Einweg-
Komponenten (z.B. Elektroden) nicht wiederverwendet werden. Um die Sicherheit und Wirksamkeit
zu gewabhrleisten, dirfen Elektroden nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwendet werden.
FCC-Warnung (Teil 15.21): Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die
Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnten die Befugnis des
Benutzers zum Betrieb des Gerats aufheben.

Eine mdgliche Explosionsgefahr besteht. Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart einer
brennbaren Anasthesiemischung.

Das Gerét ist nicht fir den Einsatz mit Hochfrequenz(HF)-Chirurgiegeraten ausgelegt und bietet
keinen Schutz vor Gefahren fiir den Patienten.

Die Qualitat des vom Gerat erzeugten Signals kann durch die Verwendung anderer medizinischer
Gerate, wie etwa durch Defibrillatoren und Ultraschallgerate beeintrachtigt werden.

Es ist kein Sicherheitsrisiko bekannt, wenn andere Gerate, wie z. B. Herzschrittmacher oder andere
Stimulatoren, gleichzeitig mit dem Gerat verwendet werden; jedoch kann es zu Stérungen des
Signals kommen.

Der Betrieb kann bei Vorhandensein starker elektromagnetischer Quellen, wie beispielsweise
elektrochirurgischen Geraten, beeintrachtigt werden.

Das Gerét ist auf die Verwendung an jeweils einem Patienten beschrankt.
Die Leistung des Gerats kann durch UbermaRige Bewegungen beeintrachtigt werden.

Verwenden Sie nur empfohlene Batteriezellen. Die Verwendung anderer Zellen kann zu Brand- oder
Explosionsgefahr fuhren.



SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

A Vorsicht

o Der H12+ Rekorder ist nicht wasserdicht. Er kann in einem optional erhaltlichen, versiegelten,
durchsichtigen Beutel aufbewahrt werden, der ihn vor Feuchtigkeit schitzt, er sollte aber nicht in
Wasser getaucht werden.

e Um modgliche Schaden am Gerat zu vermeiden, verwenden Sie keine scharfen oder harten
Gegenstande, um Tasten zu driicken, sondern nur Fingerspitzen.

e Um ein Einklemmen zu vermeiden, driicken Sie beim Entfernen und Ersetzen der Batterieklappe auf
die Verriegelung der Batterieklappe.

¢ Versuchen Sie nicht, das Gerat oder die Patientenkabel durch Eintauchen in eine Flussigkeit, durch
Autoklavieren oder Dampfreinigung zu reinigen, da dies das Gerat beschadigen oder seine
Lebensdauer verkirzen kann. Die Verwendung von nicht spezifizierten Reinigungs-
/Desinfektionsmitteln, die Nichteinhaltung empfohlener Verfahren oder der Kontakt mit nicht
spezifizierten Materialien kann zu einem erhéhten Risiko von Schaden fiir Benutzer, Patienten und
umstehende Personen oder zu Schaden am Geréat fihren. Sterilisieren Sie das Gerat oder die
Patientenkabel nicht mit Ethylenoxid(EtO)-Gas.

e Das Gerat und das Patientenkabel sollten zwischen den einzelnen Anwendungen gereinigt werden.
Uberpriifen Sie Kabel und Anschliisse vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen oder ibermaligen
Verschleill. Ersetzen Sie das Kabel, wenn Beschadigungen oder Gbermafiger Verschleil’ festgestellt
werden.

e Ziehen oder dehnen Sie keine Patientenkabel, da dies zu mechanischen und/oder elektrischen
Stérungen fuhren kann. Patientenkabel sollten in losen Schleifen geformt gelagert werden.

o Das Gerat funktioniert nur mit Geraten, die mit der entsprechenden Option ausgestattet sind.

e Formatieren Sie die SD-Karte nicht mit den blichen Microsoft Windows-Formatierungskonventionen
auf dem Computer. Dies fiihrt dazu, dass die SD-Karte flr die Holter-Aufnahme nicht mehr
funktioniert.

e Wenn Sie die SD-Karte aus dem Systemkartenleser entfernen, wird empfohlen, die Funktion
"Hardware sicher entfernen und Medien auswerfen" am Computer zu verwenden, um die
Wahrscheinlichkeit von Fehlern bei der SD-Karte zu verringern.

e Es gibt keine vom Benutzer zu wartenden Teile im Inneren. Beschadigte oder vermutete
funktionsunfahige Gerate sind unverziglich auer Betrieb zu nehmen und vor der weiteren
Verwendung von qualifiziertem Servicepersonal zu Uberprifen/reparieren.

e Dieses Gerat wird nicht flir die Verwendung in Anwesenheit von Bildgeraten wie
Magnetresonanztomographen (MRT) und Computertomographen (CT) usw. empfohlen.

e Entsorgen Sie gegebenenfalls das Gerat, seine Komponenten und Zubehdrteile (z.B. Batterien,
Kabel, Elektroden) und/oder Verpackungsmaterialien gemaf den ortlichen Vorschriften.

e AA-Batterien sind daflir bekannt, dass sie auslaufen konnen, wenn sie in unbenutzten Geraten
gelagert werden. Entfernen Sie die Batterie aus dem Gerat, wenn Sie es Uber einen langeren
Zeitraum nicht benutzen.

Um mogliche Schaden am Geréat zu vermeiden, mussen die folgenden Umgebungsbedingungen
eingehalten werden:

Betriebstemperatur: +10° bis +45°C
Lagertemperatur: -40° bis +70°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 95%, nicht kondensierend
Umgebungsluftdruck: 700 bis 1060 Millibar
Hinweis(e)




SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

Die richtige Vorbereitung des Patienten ist wichtig fur die richtige Anbringung der EKG-Elektroden und
den Betrieb des Geréates.

Wenn die Elektrode nicht ordnungsgeman mit dem Patienten verbunden ist oder ein oder mehrere der
Patienten-Ableitungskabel beschadigt sind, zeigt die Anzeige einen Kabelfehler fur jene Kabel an, bei
denen der Zustand vorliegt.

Das Gerat ist bei Auslieferung ab Werk auf die U.S.- Central Time(CT)-Zone eingestellt. Wenn eine
Anderung erforderlich ist, stellen Sie das richtige Datum und die richtige Uhrzeit ein, bevor Sie den
Rekorder verwenden. Beachten Sie die Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung.

Die Lebenserwartung des Patientenkabels betragt sechs Monate Dauerbetrieb bei sachgemafer
Pflege.

Ein vollstéandiger Ausfall der Ableitung fihrt zu einem gréReren Stromverbrauch der Batterie, was
dazu fihren kann, dass die Aufzeichnungsperiode aufgrund einer niedrigen Batteriespannung
vorzeitig endet.

Wenn die Batteriespannung beim Einschalten unter 1,45 V liegt, zeigt der Bildschirmschreiber eine
Meldung Uber einen niedrigen Batteriestand an und fahrt nicht fort.

Das Gerat schaltet sich automatisch aus (leerer Bildschirm), wenn die Batterien stark entladen sind.
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Es ist keine vorherige oder laufende geplante periodische Kalibrierung durch den Benutzer oder das
Welch Allyn-Personal erforderlich. Die Konstruktion der Vorrichtung ist so ausgelegt, dass das
System keine kalibrierpflichtigen Elemente enthalt.

Das Geréat entspricht den folgenden Normen:
IEC 60601-1: Ausgabe 3.1 2012-08 Allgemeine Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und grundlegende Leistung
IEC 60601-2: Ausgabe 2.0 2012-02* Besondere Anforderungen an die Sicherheit,
einschliellich der wesentlichen Leistung von
ambulanten elektrokardiographischen Systemen
IEC 60601-1-2: Dritte Ausgabe 2007-03 Elektromagnetische Vertraglichkeit

IEC 62304:2006/A1:2015 Software-Lebenszyklusprozesse

IEC 62366:2015 Anwendung der Gebrauchstauglichkeit

93/42/EWG Medizinprodukte-Richtlinie (Medical Device Directive,
MDD)

2012/19/EU Elektro- und Elektronik-Altgerate

ISO 10993-1:2009/Cor. 1:2010 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

* Herzschrittmacherspitzen< 0,1 Millisekunden werden vielleicht nicht immer erkannt.
Das Gerat ist UL-klassifiziert:

DSSIF MEDIZINISCH - PATIENTENUBERWACHUNGSGERAT IN BEZUG AUF
< ‘o ELEKTRISCHEN SCHOCK-, FEUER- UND MECHANISCHE GEFAHREN NUR
ﬁ@us IN UBEREINSTIMMUNG MIT ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
IEC 60601-1 (2012), CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2014) UND IEC 60601-2-47
B4ET322 (2012.

Der H12+ Langzeit-EKG-Recorder kann bei Kleinkindern mit einem Gewicht von unter 10 kg (22 Ibs)
verwendet werden.
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WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch beziehen sich
auf Bedingungen oder Praktiken, die zu Krankheiten, Verletzungen
oder zum Tod fiihren kénnen. Darilber hinaus zeigt dieses Symbol
bei Verwendung an einem am Patienten angewandten Teil an,
dass sich der Defibrillationsschutz in den Kabeln befindet.
Warnsymbole erscheinen grau hinterlegt in einem schwarz-weiften
Dokument.

VORSICHT Die Warnhinweise in diesem Handbuch beziehen sich
auf Bedingungen oder Praktiken, die zu Schaden an der Anlage
oder anderem Eigentum oder zum Verlust von Daten flhren
kénnen.

Warnung: Verwenden Sie dieses Gerat nicht im MRT-Scanraum.

Befolgen Sie die Anweisungen/Gebrauchsanleitung (DFU) --
zwingende Malnahmen. Eine Kopie der Gebrauchsanleitung ist auf
dieser Website verflgbar. Ein gedrucktes Exemplar der
Gebrauchsanleitung kann bei Welch Allyn bestellt werden und ist
innerhalb von 7 Kalendertagen lieferbar.

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil Typ CF

Nicht als unsortierten Hausmiill entsorgen. Erfordert eine separate
Handhabung fiir die Abfallentsorgung gemaf den oértlichen
Anforderungen.

Geratehersteller

Gerat ist UL-klassifiziert.

Zeigt die Einhaltung der geltenden EWG-Richtlinien an.

Modellkennung

Nachbestellnummer

Seriennummer
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ALLGEMEINE PFLEGE

VorsichtsmafRnahmen

Schalten Sie das Gerat vor der Inspektion oder Reinigung aus.
Der H12+ Rekorder ist nicht wasserdicht. Er kann in einem optional erhaltlichen, versiegelten,
durchsichtigen Beutel aufbewahrt werden, der ihn vor Feuchtigkeit schutzt, er sollte aber nicht in
Wasser getaucht werden.

e Verwenden Sie keine organischen Lésungsmittel, Ldsungen auf Ammoniakbasis oder
scheuernde Reinigungsmittel, die die Gerateoberflache beschadigen kénnen.

Inspektion

Uberpriifen Sie Ihre Geréate taglich vor dem Einsatz. Wenn Sie etwas bemerken, das eine Reparatur
erfordert, wenden Sie sich an eine autorisierte Serviceperson, um die Reparatur durchzufiihren.
e Vergewissern Sie sich, dass alle Kabel und Anschliisse fest sitzen.
Uberpriifen Sie das Gehause auf sichtbare Schaden.
Uberpriifen Sie Kabel und Stecker auf sichtbare Schaden.
Uberpriifen Sie Tasten und Bedienelemente auf korrekte Funktion und Aussehen.

Reinigung und Desinfektion

Die ordnungsgemafen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren finden Sie unter "Wartung".

13
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Die elektromagnetische Vertraglichkeit mit umliegenden Geraten sollte bei der Verwendung des Gerates
bewertet werden.

Eine elektronische Vorrichtung kann entweder elektromagnetische Stérungen erzeugen oder empfangen.
Die Prufung auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) wurde am Gerat nach der internationalen Norm
fur EMV flr Medizinprodukte (IEC 60601-1-2) durchgefiihrt). Diese IEC-Norm wurde in Europa als
Europaische Norm (EN 60601-1-2) iilbernommen).

Das Gerét sollte nicht in der Nahe von anderen Geraten verwendet oder auf diese gestapelt werden.
Wenn das Gerat neben oder auf anderen Geraten verwendet werden muss, vergewissern Sie sich, dass
das Gerat in der Konfiguration, in der es verwendet werden soll, in akzeptabler Weise funktioniert.

Stationare, tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate kénnen die Leistung von

medizinischen Geraten beeintrachtigen. Die empfohlenen Abstande zwischen dem Funkgerat und dem
Gerat sind der entsprechenden EMV-Tabelle zu entnehmen.

Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht von Welch Allyn spezifiziert sind, kann zu erhéhten
Emissionen oder einer verminderten Immunitat des Gerates flhren.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Anleitung und Herstellererklarung: Elektromagnetische Emissionen

Das Geréat ist fir den Einsatz in der in der folgenden Tabelle angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung: Anleitung

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur fir seine interne

CISPR 11 Funktion. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und
verursachen wahrscheinlich keine Stérungen bei in der
Nahe befindlichen elektronischen Geraten.

HF-Emissionen Klasse B Die Gerate eignen sich fur den Einsatz in allen

CISPR 11 Einrichtungen einschlieBlich Wohnbereichen und solchen,
die direkt an das offentliche Niederspannungsnetz

Oberwellenemissionen Nicht angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fir

IEC 61000-3-2 anwendbar h&usliche Zwecke genutzt werden.

Spannungsschwankungen/ | Nicht

Flackeremissionen anwendbar

IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Anleitung und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit
Das Geréat ist fir den Einsatz in der in der folgenden Tabelle angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung:

Storfestigkeitspriifung Einhaltung Ubereinstimmungslevel

Anleitung
Elektrostatische +/- 6 kV Kontakt | +/- 6 kV Kontakt Boden sollten aus Holz, Beton oder
Entladung (ESD) +/- 8 kV Luft +/- 8 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Bei
IEC 61000-4-2 kunststoffbeschichteten Boden

sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente Nicht Nicht anwendbar
elektrische anwendbar

StorgréRen/Burst

IEC 61000-4-4

Uberspannung Nicht Nicht anwendbar
IEC 61000-4-5 anwendbar

Spannungseinbriiche, Nicht Nicht anwendbar
kurzzeitige anwendbar

Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen

auf den

Eingangsleitungen der

Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz 3 A/m 3 A/m Die Magnetfelder der Netzfrequenz

(50/60 Hz) sollten auf einem Niveau liegen,

Magnetfeld das fur einen typischen Standort in
einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung

charakteristisch ist.

HINWEIS: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor dem Anlegen des Priifniveaus.

17



ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Anleitung und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Geréat ist fir den Einsatz in der in der folgenden Tabelle angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 60601 Ubereinstimmungslevel  Ejektromagnetische Umgebung:

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten nicht
naher an irgendeinem Geréteteil,
einschlief3lich der Kabel verwendet
werden, als dem empfohlenen
Trennungsabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Leitungsgefihrte HF 3 Veff 3 Veff Empfohlener Trennungsabstand
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 150 kHz bis
80 MHz 80 MHz [ 3.5 }
d= P
| 3Vrms
Gestrahlte HF 3Vim 3Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 80 MHz bis de [ 3.5 }/? 80 MHz bis 800 MHz
2,5 GHz 2,5 GHz “3im
d:_ 7 }/F 800 MHz bis 2,5 GHz
13V /m

Dabei ist P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) gemafs dem Senderhersteller und d
der empfohlene Trennungsabstand in
Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-Sendern,
wie sie durch eine elektromagnetische
Standortmessung? bestimmt werden,
sollten in jedem Frequenzbereichb
kleiner sein als der
Ubereinstimmungspegel.

Stérungen kdnnen in der Nahe von

Geraten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()

a. Feldstarken von festen Sendern, wie z.B. Basisstationen fir Funk (Mobil-/Schnurlos-)-Telefone und
Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radio und Fernsehlibertragung, lassen sich theoretisch nicht genau
vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung durch feste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstéarke an dem
Ort, an dem das Gerat verwendet wird, den oben genannten HF-Ubereinstimmungslevel (iberschreitet, sollte das
Geréat zur Sicherstellung der ordnungsgemafien Funktion Uberwacht werden. Wenn ungewoéhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche Malnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine
Neuausrichtung oder Umsetzung des Gerates.

b. Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als 3 V/m sein.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Empfohlene Trennungsabstiande zwischen tragbaren und mobilen
Funkkommunikationsgeraten und den Geraten

Das Geréat ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-
Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und den in der nachstehenden Tabelle empfohlenen
Geraten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate einhalt.

Maximale Nenn-Ausgangsleistung | Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)

des Senders W

150 kHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12+/P d=23\P
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2m 2,3 m
10 4,0m 7,0m
100 12,0 m 23,0m

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht vorstehend aufgefuhrt ist, kann der
empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) anhand der Gleichung fir die Frequenz des Senders
geschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemald dem
Senderhersteller ist.

HINWEIS 1: Bei 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die

elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Menschen beeinflusst.
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EINFUHRUNG

Zweck des Handbuches

Dieses Handbuch erklart die Bedienung des 12-poligen digitalen Holter-Rekorders H12+™, Es zeigt dem
Benutzer Folgendes:
o Vorbereitung des Patienten

e Verwendung des Rekorders

e Konfigurieren des Rekorders

e Fehlerbehebung
Zielgruppe

Dieses Handbuch richtet sich an klinische Fachkrafte, von denen erwartet wird, dass sie Uber
ausreichende Kenntnisse der medizinischen Verfahren und Terminologie verfugen, die fur die
Uberwachung von Herzpatienten erforderlich sind.

Anwendungshinweise

Der H12+ Holter-Rekorder dient zur Erfassung, Aufzeichnung und Speicherung von EKG-Daten von
Patienten, die an den H12+ Rekorder angeschlossen sind und sich einer Holter-Uberwachung
unterziehen. Der H12+ erfasst, digitalisiert und speichert Daten, die mit dem HScribe Holter-System
analysiert werden sollen.

e Das H12+ ist fir den Einsatz in einer Klinik, nur durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal, zur
Aufzeichnung von EKG-Daten symptomatischer Patienten indiziert, die eine ambulante (Holter-)
Uberwachung von bis zu 48 Stunden bendtigen.

e Der H12+ flihrt keine Herzanalyse selbst durch und ist fiir den Einsatz mit dem Holter-Analysesystem
HScribe™ vorgesehen. Die vom H12+ vorab aufgezeichneten EKG-Daten werden vom HScribe
Holter-Analysesystem erfasst und analysiert.
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EINFUHRUNG

H12+ Rekorder Beschreibung

Ein LCD-Bildschirm ermdglicht die Uberpriifung der Einstellungen fir Aufzeichnungsdauer, EKG-
Abtastrate, Impedanz und Leitungsqualitat solange der Patient angeschlossen ist; eine Tastatur
ermoglicht die Eingabe der Patienten-ID, die Einstellung der Konfigurationsparameter und fir den Start
der Aufzeichnung. Uber die Tastatur kénnen auch wahrend der Aufzeichnung Ereignismarker in der
Patientenakte eingegeben werden. Der H12+ Rekorder verwendet das patentierte LeadForm-
Patientenkabel.

‘ «==7"—— Patient Cable

Der H12+ Rekorder verwendet eine einzige AA-Alkali-Batterie, um kontinuierliche 12-Kanal-
Datenaufzeichnungen zu liefern, und eine entnehmbare sichere digitale (SD-)Karte zur
Datenspeicherung.

e Eine entnehmbare Standard-SD-Karte kann fir die Verwendung mit einem bestimmten H12+
Rekorder vorgesehen werden. Zusammen mit einer neuen AA-Batterie liefert dies
kontinuierliche 12-Kanal-Daten, die mit einer Abtastrate von 180 Hz aufgezeichnet werden.
Eine maximale Aufzeichnungsdauer von 24 Stunden oder 48 Stunden ist eine Funktion der
gewahlten SD-Karte.

¢ Eine entnehmbare High-Fidelity SD-Karte kann fiir die Verwendung mit einem bestimmten
H12+ Rekorder vorgesehen werden. Zusammen mit einer neuen AA-Batterie liefert dies
kontinuierliche 12-Kanal-Daten, die mit einer Abtastrate von 1.000 Hz aufgezeichnet werden.
Eine maximale Aufzeichnungsdauer von 24 Stunden oder 48 Stunden ist eine Funktion der
gewahlten SD-Karte.

HINWEIS: High-Fidelity-Daten erfordern eine spezielle bestellbare Option fiir die HScribe-
Systemsoftware, um die Daten der 1.000 Abtastungen pro Sekunde zu exportieren.

HINWEIS: Der H12+ Langzeit-EKG-Recorder kann bei Kleinkindern mit einem Gewicht von unter 10 kg
(22 Ibs) verwendet werden.
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EINFUHRUNG

Rekorder-Einrichtung

Offnen und SchlieRen der Batterieklappe

Der SD-Kartensteckplatz und das Batteriefach sind Gber die Batterieklappe des Rekorders H12+
zuganglich. Um die Batterieklappe zu 6ffnen, halten Sie die Verriegelung (1) gedrtickt und driicken und
schieben Sie die Batterieklappe (2) bis zum Anschlag. Heben Sie die Batterieklappe an und entfernen Sie
sie.

Um die Batterieklappe zu schliel3en, setzen Sie die Batterieklappe zur Halfte wieder ein, indem Sie die
Nuten am Rekorder H12+ wie in der Abbildung gezeigt anpassen und in die entgegengesetzte Richtung
des Pfeils (2) schieben, bis die Klappe einrastet.

m Hillrom. H12+ @ m Hillrom, Hi2+

Einlegen der Batterie
Der H12+ Rekorder wird mit einer einzigen AA-Alkali-Batterie betrieben.

Offnen Sie die Batterieklappe des Rekorders H12. Entfernen und entsorgen Sie bei Bedarf die alte
Batterie. Setzen Sie eine neue Batterie mit dem "+"-Ende mit der Oberseite des Rekorders ausgerichtet
ein, wie auf dem Etikett auf der Rlckseite gezeigt. Schlieen Sie die Batterieklappe des Rekorders H12.

HINWEIS: Der H12+ Rekorder bendtigt eine Batterie mit voller Kapazitdt, um eine 24-Stunden-
oder 48-Stunden-Sitzung aufzuzeichnen. Der H12+ Rekorder testet die Batteriespannung beim
Start und lasst die Aufzeichnung nicht beginnen, wenn die Spannung nicht ausreicht. Verwenden
Sie immer eine neue Batterie, um den Betrieb sicherzustellen.
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EINFUHRUNG

Verwendung der Tastatur

Die Tastatur befindet sich auf der vorderen rechten Seite des H12+ Rekorders. Zur Navigation durch die
LCD-Bildschirme und zur Eingabe der Patienten-ID und der Ereignismarker wahrend der Aufzeichnung
stehen drei Tasten zur Verfiigung: Up/Right (Nach oben/rechts), Down (Nach unten) und Enter.

S

Up / Right
a5
u\ij Down
m Hilrom. H12+ @ Enter

J

Wahrend der Patient angeschlossen ist, werden die Tasten Down (Nach unten) und Up/Right (Nach
oben/rechts) fiir das Scrollen durch die Hauptmenioptionen verwendet, um die Patienten-ID einzugeben
und Datum/Uhrzeit und Sprache einzustellen. Enter wird verwendet, um die auf dem LCD-Bildschirm
angezeigten Optionen fir das Hauptmeni und das Untermenii auszuwahlen und um die Patienten-ID und
die Konfigurationsparameter fir den Rekorderbetrieb zu speichern.

LeadForm-Patientenkabel

Das LeadForm-Patientenkabel besteht aus einem Steckverbinderblock, einem Hauptkabel und zehn
Ableitungskabel, die mit dem Hauptkabel verbunden sind. Jedes Ableitungskabel endet in einem
Schnappverbinder. Die Ableitungskabel werden auf dem Hauptkabel positioniert, um der Kontur des
Rumpfes zu folgen.
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EINFUHRUNG

H12+ Rekorder in der Tragetasche
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Teilenummern

EINFUHRUNG

Beschreibung Teilenummern

H12+ 24-Stunden-Rekorder mit Standard-SD-Karte

H12PLUS-LXX-XXXXX

H12+ 48-Stunden-Rekorder mit Standard-SD-Karte

H12PLUS-MXX-XXXXX

H12+ 24 Stunden-Standard-SD-Karte

107503

H12+ 48 Stunden-Standard-SD-Karte

107505

H12+ 24-Stunden-Rekorder mit High-Fidelity-SD-
Karte

H12PLUS-NXX-XXXXX

H12+ 48-Stunden-Rekorder mit High-Fidelity-SD-
Karte

H12PLUS-OXX-XXXXX

H12+ High-Fidelity 24 Stunden-SD-Karte 107504
H12+ High-Fidelity 48-Stunden-SD-Karte 107506
H12+ Batterieklappe 413502
H12+ Tragetasche mit Riemen und Giirtel 8485-020-51
LeadForm-Patientenkabel/Inland (AHA
ea ! orrgtasc:g:den abel/Inland ( ) 9293-017-50
9293-026-50
e GroB
LeadForm-Patientenkabel/Int tional (IEC
ea ! orrgtasc:g:den abel/International (IEC) 9293-017-51
9293-026-51
e GroB

H12+ Bedienungsanleitung - Englisch

9515-160-51-CD

H12+ Kurzanleitung - Englisch

9515-160-51-CD

H12+ Holter Anschluss-Kits 24H - Koffer mit 24 Stiick | 9294-010-51
H12+ Holter Anschluss-Kits 48H — Koffer mit 24 Stiick | 9294-011-51
Ein-Patienten-Clip-on-Beutel - Karton mit 100 Stlick 107179
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Technische Daten

Merkmale

EINFUHRUNG

Technische Daten

Instrumententyp

Digitaler 12-Kanal-Holter-Rekorder

Eingangskanale

Gleichzeitige Erfassung aller Ableitungen

Erfasste Standardableitungen

I, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 und V6

Eingangsdynamikbereich

+/- 300 mV mit einer Auflésung von 2,5 uV/LSB

0,05 bis 60 Hz fir Standardaufzeichnungen

Frequenzgang 0,05 bis 300 Hz fir High-Fidelity-Aufzeichnung
32.000 s/sec/Kanal zur Erkennung von Herzschrittmacherspitzen

Diaitale Abtastrate 180 s/sec/Kanal fir Standardaufzeichnung und -speicherung

9 1.000 s/sec/Kanal wird fur High-Fidelity-Aufzeichnung und

Speicherung verwendet

Sonderfunktionen Herzschrittmachererkennung, EKG-Anzeige und
Qualitatskontrolle der Ableitungen

A/D-Wandlung 20 Bits

Speicherung

Sichere digitale (SD) Speicherkarte

Gerateklassifizierung Typ CF, batteriebetrieben

Gewicht 4 oz. (125 g) ohne Batterie

Abmessungen 2,5" x 3,85" x 0,98" (64 mm x 98 mm x 25 mm)
Batterien (1) AA-Alkali
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Umgebung

EINFUHRUNG

Technische Daten

Betriebstemperatur +10° bis +45° C
Lagertemperatur -40° bis +70° C
Betriebsfeuchtigkeit 10 % bis 95 %, nicht kondensierend

Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung

10 % bis 95 %, nicht kondensierend

Betriebshohe (Druck)

Die H12+ arbeitet normalerweise von 700 bis 1060 Millibar

Lagerhéhe (Druck)

500 bis 1060 Millibar

Wassereintritt

IPXO0
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PATIENTENVORBEREITUNG

Patientenanschluss

Hautvorbereitung

Eine gute Hautvorbereitung vor der Elektrodenbefestigung ist sehr wichtig, um eine gute Signalqualitat
bei der Erfassung von Patientendaten zu gewahrleisten. Schlechter Elektroden-Haut-Kontakt kann dazu
fuhren, dass Artefakte (Rauschen) in die Aufzeichnung aufgenommen werden, was die Analyse der EKG-
Daten beeintrachtigen kann. Signale mit niedriger Amplitude kdnnen auch die Folge eines schlechten
Kontaktes zwischen Elektrode und Haut sein.

1.

2.

Identifizieren Sie die (10) Elektrodenstellen am Torso (siehe Diagramm "Positionierung der
Elektroden").

Verwenden Sie eine Schere oder einen Rasierer, um die Haare von den Elektrodenstellen zu
entfernen.

Reinigen Sie die Haut mit Seife oder Alkohol, um Kdrperdle, Lotionen oder Puder zu entfernen.
Verwenden Sie Gaze, um die Haut zu trocknen und entfernen Sie gegebenenfalls Alkoholreste.

Verwenden Sie ein Schleifpad, um die Haut an der Stelle, wo die Mitte der Elektrode aufgebracht
wird, sanft abzureiben ohne sie zu schadigen. Dadurch werden abgestorbene Hautzellen entfernt, die
die Ubertragung des Herzsignals erschweren kénnen.

Positionierung der Elektroden

6.

10.

11.

Befestigen Sie die Elektroden an den Ableitungskabel des Patientenkabels, bevor Sie die Elektroden
am Patienten befestigen.

Befestigen Sie jedes Ableitungskabel fest an einer Elektrode.

Platzieren Sie den Gelbereich der Elektrode iber der Mitte des vorbereiteten Bereichs unter
Anwendung der auf den nachsten Seite dargestellten Positionierung; Driicken Sie den Klebering in
Position. Vermeiden Sie es, auf die Mitte des Gelbereichs zu drlicken.

Legen Sie den rechten Arm (RA/R) und den linken Arm (LA/L) nahe an die Schulter am
Schlisselbein.

Platzieren Sie die Ableitungen fur das rechte Bein (RB/N) und das linke Bein (LB/F) am Unterkorper,
so nah wie mdglich an der Hufte, am Beckenkamm (urspringliche Mason-Likar-Position) oder an der
unteren Rippe auf jeder Seite der Brust (modifizierte Mason-Likar-Position).

Stellen Sie sicher, dass die Elektroden fest an der Haut haften. Zur Priifung des Elektrodenkontaktes
ziehen Sie leicht am Ableitungskabel, um die Haftung zu testen. Wenn sich die Elektrode frei bewegt,
sollte die Stelle erneut vorbereitet werden. Wenn sich die Elektrode nicht leicht bewegt, wurde eine
gute Verbindung hergestellt.

A HINWEIS UND VORSICHT: Eine gute Hautvorbereitung ist sehr wichtig. Schlechte EKG-
Signalqualitét ist die Hauptursache fiir falsche Herzschlag- und Arrhythmieerkennung. RA und LA
sind anféllig flir Muskelinterferenzen. RB- und LB-Ableitungen sind anféllig flir Stérungen durch
Kleidung, einen Giirtel und Bewegung.

Waéhlen Sie die besten Positionen fiir die Platzierung von Gliedmalenableitungen je nach Kérpertyp.
Vermeiden Sie muskulése und lose, schlaffe Hautstellen.
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PATIENTENVORBEREITUNG

RIRA,
/LA
N/RL C4a/v4
c1vi C5/V5
/
C6/V6
C3/V3
F/LL*
F/LL"

A HINWEIS UND VORSICHT: Die Platzierung der Elektrode des linken Beines (LB) in der
urspriinglichen Mason-Likar-Position erhéht die Ahnlichkeit des aufgenommenen EKG mit einem
Standard-12-Kanal-EKG und wird daher empfohlen; Kleidung kann jedoch diese Position stéren und die
Artefaktmenge erhéhen. Die gednderte Position kann die Empfindlichkeit untergeordneter EKG-
Ableitungen verringern und eine Achsenverschiebung gegeniiber dem Standard-12-Kanal-EKG
verursachen. Eine sorgféltige Hautvorbereitung und geeignete Kleidung sind die wichtigsten Faktoren flir
eine liberméRige Artefaktprévention.
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Extremitatenektrode

AAMI

IEC

Platzierung

Auf oder unter dem rechten

PATIENTENVORBEREITUNG

Prékordiale Elektrode

AAMI

IEC

Platzierung

Vierter Interkostalraum an

RA R Schliisselbein, wie v1 c1 der rechten Sternumarenze
abgebildet g
Auf oder unter dem rechten .
A |L Schliisselbein, wie v2 | c2 Zfr’:zz ,’,’;;i’ ’;‘;2:3’5 aum an
abgebildet 9
Referenz- oder
RL N Erdungsleitung, sollte an V3 c3 Auf halbem Weg zwischen
einem stabilen Ort des V2 und V4
Korpers verlegt werden
Linke untere Korperseite an .. ,
LL F einer stabilen Stelle, so nah V4 C4 ngfgz I&?ﬁgﬁf;ﬁ;ﬁ:’;’:&g{;{:‘s
wie moglich an der Hiifte
Vordere Axillarlinie auf der
V5 C5 gleichen horizontalen Ebene
wie V4
Mittlere Axillarlinie auf
V6 Cé6 gleicher horizontaler Ebene

wie V4 und V5
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Verwendung des Rekorders

Einsetzen und Entnehmen von SD-Karten

Um eine SD-Karte einzusetzen, 6ffnen Sie die Batterieklappe des Rekorders. Positionieren Sie die Karte
Uber dem leeren Kartensteckplatz mit dem Etikett nach vorne, wie unten gezeigt. Legen Sie die SD-Karte
in den Steckplatz ein und driicken Sie sie vorsichtig nach unten, bis sie fest eingerastet ist und sich nicht

weiter bewegen kann.

Um eine SD-Karte zu entnehmen, driicken Sie die SD-Karte vorsichtig nach unten, um sie zu I6sen und
auszuwerfen. Der interne Kartentrager ist federbelastet. Nach dem Auswerfen ergreifen Sie die Oberseite
der Karte und heben sie zum Entnehmen an.

m Hillrom, Hiz+ (‘J

j m Hillom. H12+ rq_.lj

AnschlieRen des Patientenkabels

Stecken Sie den Steckverbinderblock in den Eingangsanschluss an der Seite des H12+ Rekorders.

Connector
Block

j— Input Connector

HINWEIS: Achten Sie darauf, den Steckverbinderblock parallel zum Eingangsanschluss
einzufiihren.
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VERWENDUNG DES REKORDERS

Optionen des Hauptmeniis

Die Aufzeichnungsdauer von 1 bis 48 Stunden (oder 1 bis 24 Stunden) und die Holter-EKG-Abtastrate
werden zunachst beim Einlegen der SD-Karte und des AA-Akkus angezeigt, sobald die Batterieklappe
geschlossen und die Initialisierung beendet ist. Die Auswahl der Pfeiltaste nach unten wechselt zu "Lead
Check" (Prifung der Ableitungskabel). Die Auswahl des Pfeils nach oben/rechts wechselt zu "Configure"
(Konfigurieren).

Das Hauptmenii enthalt die folgenden Optionen:

o TARGET RATE / DURATION SETTINGS (Soll-Rate / Einstellung der Dauer) (nur Ansicht,
Anderungen in "CONFIGURE" (Konfigurieren)

LEAD CHECK (Prifung der Ableitungskabel)

DISPLAY ECG (EKG anzeigen)

ENTER ID (ID eingeben) (oder ID#, wenn die Karte bereits vorbereitet ist)

RECORD (Aufzeichnen) (siehe Verwendung des Rekorders)

CONFIGURE (Konfigurieren)

Das folgende operationelle Ablaufdiagramm der Menuoptionen veranschaulicht den Ablauf der
Funktionalitat mit Up/Right (Nach oben/rechts), Down (nach unten) und Enter.

Duration and
- Sample Rate

Displ: .
| LEAD CHECK "—- EEEEE _>| Diselay mpedance "

Lead Il
N

UPIDO!

UPIDOWN

Lead V6

1234 __ABC.
| EHIER 1D "'_EN'ER_" (UPIDOWN] ll

[
|
| RECORD "‘-EN‘E“—"‘ Initializing ll*—"‘ Recording H
1
}
ST S

Die Aufgaben LEAD CHECK (Prifung der Ableitungskabel), DISPLAY ECG (EKG anzeigen), ENTER ID
(ID eingeben) und CONFIGURE (Konfigurieren) werden vor dem Start einer neuen
Patientenaufzeichnung durchgefiihrt. Mit Ausnahme von CONFIGURE (Konfigurieren) werden die
anderen Aufgaben typischerweise flir jede Aufzeichnung tberpriift.
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VERWENDUNG DES REKORDERS

HINWEIS: Die Eingabe der Patienten-ID (ENTER-ID, ID eingeben) ist optional und kann wéhrend
der Rekordervorbereitung bei HScribe oder nach dem Herunterladen der Patientenakte in das

HScribe-System eingegeben werden.

Starten einer Aufzeichnung

1.

2.

Legen Sie eine proprietéare Welch-Allyn-SD-Karte und eine neue AA-Batterie ein.

Nachdem die Batterieklappe geschlossen wurde, schaltet sich H12+ ein und fuhrt Software-
und Batterietests durch. Dies dauert einige Sekunden, wahrend der BegriRRungsbildschirm
von Welch Allyn angezeigt wird. Nach Fertigstellung werden Dauer und Abtastrate angezeigt.

Uberpriifen Sie die eingestellte Dauer und

Abtastrate.

a. Falls erforderlich, navigieren Sie zum Meni
CONFIGURE (Konfigurieren), um die
eingestellte Dauer und Abtastrate zu andern.

Den Patienten anschlief3en (siehe
Patientenvorbereitung).

Uberpriifen Sie die Qualitat des Anschlusses, indem
Sie die Impedanzen Uberprifen. Scrollen Sie durch
das Hauptmenu, bis LEAD CHECK (Prafung der
Ableitungskabel) angezeigt wird, driicken Sie
"Enter".
Die HauptmenUoptionen werden in der Mitte des
Bildschirms angezeigt, wobei die Anzeigen "Up"
(Aufwérts) A' und "Down" (Abwarts) V' Uber
und unter der Option angezeigt werden, um
anzuzeigen, wie zur nachsten Option geblattert
werden kann. Die aktuelle Uhrzeit und das
Datum werden unten auf dem LCD-Bildschirm
angezeigt.

A4

17:54:35
08/03/2019

17:54:35
08/03/2019
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Impedanzpriifung

6.

36

LEAD CHECK (Prufung der Ableitungskabel) ist die erste Option, die nach dem Anschluss des
Patienten auf dem LCD-Bildschirm angezeigt wird. Es ist ein wertvolles Werkzeug zur Uberprifung
und Optimierung der Signalqualitat vor Beginn einer Aufzeichnung.

Scrollen Sie im Hauptmenl zu LEAD CHECK (Prifung der Ableitungskabel), driicken Sie "Enter".

Eine Grafik, welche die am rechten Arm (RA), linken
Arm (LA), linken Bein (LL) und die an den Elektroden
V1 bis V6 gemessene Impedanz darstellt, wird von
links nach rechts in vertikalen Spalten auf dem
Bildschirm angezeigt. Je hdher der massive schwarze
ovale Indikator, desto besser ist der Kontakt zwischen
Haut und Elektrode.

Ein ovaler Indikator, oben in der vertikalen Linie
positioniert, bedeutet optimale Qualitat und guten
Elektrodenkontakt. Fur qualitativ hochwertige
Aufzeichnungen sollten die Balken die horizontale
Linie auf dem Display erreichen oder
Uberschreiten. Ein niedriges Balkendiagramm
weist auf einen schlechten Kontakt zwischen
Elektrode und Haut und eine hohe
Elektrodenimpedanz hin. Die Hautvorbereitung
sollte wiederholt und die Elektrode(n)
ausgetauscht werden.

Sobald die zuldssigen Impedanzpegel bestatig sind,
driicken Sie eine der drei Tasten, um zum Hauptmeni
zuruckzukehren.

Uberpriifen Sie die Amplitude und Signalqualitat, indem Sie jede der Leitungen anzeigen. Scrollen
Sie durch das Hauptmenii, bis DISPLAY ECG (EKG anzeigen) angezeigt wird, driicken Sie "Enter".



VERWENDUNG DES REKORDERS

Anzeigen von EKG-Ableitungen

DISPLAY ECG (EKG anzeigen) dient zur visuellen Uberpriifung der Ableitungen I, Il, lIl, V1,
V2, V3, V4, V5 und V6 vor Beginn einer Aufzeichnung. Uberpriifen Sie die Signalqualitat und
die EKG-Amplitude fur jede Ableitung.

Scrollen Sie im Hauptmenu zu DISPLAY ECG (EKG anzeigen), driicken Sie "Enter.

17:54:35
08/03/2019

Ableitung | ist die erste Ableitung, die auf dem Bildschirm angezeigt wird. Scrollen Sie von Ableitung
zu Ableitung. Nach der visuellen Uberpriifung aller Ableitungen driicken Sie die Eingabetaste, um
zum Hauptmena zurlickzukehren.

7. Zur Eingabe der Patienten-ID scrollen Sie durch das Hauptmen, bis ENTER-ID (ID eingeben)
angezeigt wird, driicken Sie Enter.

HINWEIS: Wenn die Eingabe der Patienten-ID am HScribe-System durchgefiihrt und auf der SD-
Karte gespeichert wurde, werden Sie nicht nach "Enter ID" (ID eingeben) gefragt. Die Patienten-
ID-Nummer wird angezeigt.

HINWEIS: Nicht unterstiitzte Zeichen werden als Fragezeichen (?) angezeigt

Eingabe der Patienten-ID

ENTER-ID (ID eingeben) wird verwendet, um die Patienten-ID in die Patientenakte
einzugeben, bevor eine Aufzeichnung gestartet wird. Driicken Sie Enter zur Auswahl.

Zur Eingabe der Patienten-ID wird der Cursor auf
den gewlnschten Buchstaben oder die gewlinschte
Ziffer in der alphanumerischen Tabelle bewegt, die
dann durch Dricken von Enter ausgewahlt werden
kénnen.

Der Cursor befindet sich zunachst in der linken
oberen Ecke des Bildschirms Uber der Zahl "0". Um
den Cursor in einer Zeile um einen Buchstaben
oder eine Ziffer nach rechts zu bewegen, drlicken
Sie die Taste Up/Right (Nach oben/rechts). Wenn
der Cursor das Ende der Zeile erreicht, springt der
Cursor an den Anfang der Zeile.

Um den Cursor um eine Zeile nach unten zu bewegen, driicken Sie Down (Nach unten). Wenn sich
der Cursor in der untersten Zeile befindet, bewegt sich der Cursor mit der Taste Down (Nach unten)
in die oberste Zeile.

Um ein Leerzeichen einzugeben, bewegen Sie den Cursor in die letzte Zeile und positionieren Sie
den Cursor auf dem Leerzeichen nach dem letzten Buchstaben. Driicken Sie Enter.

Um einen Buchstaben oder eine Ziffer zu I6schen, positionieren Sie den Cursor auf "Del" (Entf) in der
untersten Zeile. Driicken Sie Enter, um den zuletzt eingegebenen Buchstaben oder die letzte Ziffer
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zu léschen. Um die Eingabe zu beenden, positionieren Sie den Cursor auf Ende in der untersten
Zeile, dricken Sie Enter zum Beenden und Speichern.

HINWEIS: Bei der Eingabe der Patienten-ID wird der Cursor mit der Taste Up/Right (Nach

oben/rechts) nach rechts bewegt. Der Cursor kann nicht nach links oder nach oben bewegt
werden.

8. Um mit der Aufzeichnung zu beginnen, scrollen Sie durch das Hauptmend, bis RECORD

38

(Aufzeichnen) angezeigt wird, und driicken Sie dann Enter. Eine Initialisierungsmeldung wird bis zu

3 Sekunden lang angezeigt; “Recording”" (Aufzeichnung) und die aktuelle Uhrzeit erscheinen, wenn
die Aufzeichnung tatsachlich beginnt.

Wahrend des normalen Betriebs einer
Standard-24-Stunden-H12+ Aufnahme wird
die aktuelle Uhrzeit (HH:MM:SS) wahrend
der gesamten Aufzeichnungssitzung in der
Mitte des Bildschirms angezeigt. Die
Aufzeichnungsmeldung wird unterhalb der .
aktuellen Uhrzeit angezeigt; die Patienten- Recording
ID-Nummer wird unten auf dem LCD-
Bildschirm angezeigt. 473669

Wahrend des normalen Betriebs einer
Standard-48-Stunden-H12+ Aufnahme wird
die aktuelle Uhrzeit (HH:MM:SS) wahrend
der gesamten Aufzeichnungssitzung in der
Mitte des Bildschirms angezeigt. Die Summe 4
der aufgezeichneten Stunden (0 bis 48 S .
Stunden) wird unterhalb der aktuellen Zeit 14 Hrs Tot

angezeigt. Die Aufzeichnungsmeldung wird Recordi ng
unterhalb der Anzahl der insgesamt
aufgezeichneten Stunden angezeigt; die DEF456

Patienten-ID-Nummer wird unten auf dem
LCD-Bildschirm angezeigt.

HINWEIS: Wenn die Batterieklappe wahrend der Aufnahme entfernt wird, stoppt der H12+
Rekorder die Aufnahme. Eine neue proprietdre Welch Allyn SD-Karte und eine neue Batterie
mlissen eingelegt werden, um die Aufnahme fortzusetzen.

HINWEIS: Im Falle eines Ableitungsausfalls wéhrend der Aufzeichnung wird (werden) die
entsprechende(n) Ableitungsausfallanzeige(n) unterhalb der Aufzeichnungsmeldung angezeigt
und ersetzen die angezeigte Patienten-ID-Nummer bis zur Behebung. Siehe Anhang A,
Fehlerbehebung, fiir Informationen zu Ableitungsfehlermeldungen.
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Eingabe (optional) von Tagebuchereignissen

Wahrend der Aufzeichnung kann der Patient angewiesen werden, Eventmarker zu Analysezwecken auf
dem H12+ Rekorder einzugeben. Nach der Eingabe in den Rekorder wird der Patient angewiesen, die
Zeit und das Symptom im Patiententagebuch zu dokumentieren. Typische Tagebuchereignisse kénnen
symptomatische Ereignisse wie Kurzatmigkeit oder Herzklopfen oder jedes Ereignis sein, das fiir
Analysezwecke als wertvoll erachtet wird.

Um ein Ereignis nach der ersten Minute der Aufzeichnung einzugeben, driicken Sie eine der drei Tasten
des H12+ Rekorders. Unterhalb der aktuellen Uhrzeit wird eine Meldung "Event Stored" (Ereignis
gespeichert) angezeigt, welche die Patienten-ID-Nummer ersetzt, bis ein neues Ereignis eingegeben
werden kann.

HINWEIS: Im Falle eines gleichzeitigen Ableitungsfehlerereignisses ersetzt die Nachricht "Event
Stored" (Ereignis gespeichert) die Ableitungsfehlernachricht fiir den Zeitraum von einer Minute.
Wenn der Ableitungsfehler nach Ablauf des einminlitigen Zeitraumes fortbesteht, wird die
Ableitungsfehlermeldung angezeigt.
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Beenden einer Aufzeichnung

Am Ende der eingestellten Aufzeichnungsdauer wird die Zeit automatisch vom LCD-Bildschirm geldscht
und die Meldung “Recording Complete” (Aufnahme abgeschlossen) wird angezeigt. Um fortzufahren:

1.

Entfernen Sie die Batterieklappe des
H12+ Rekorders.

Entfernen Sie die Batterie und entsorgen
Sie sie ordnungsgemal. (Batterien sollten
nur einmal verwendet werden. — = -

) Recording Complete
Driicken Sie die SD-Karte vorsichtig nach
unten, um sie auszuwerfen und
entnehmen Sie dann die SD-Karte.

Beenden einer Aufzeichnung

Die Aufzeichnung kann jederzeit durch die folgenden Schritte beendet werden:

1.

Halten Sie gleichzeitig Up/Right (Nach
oben/rechts) und Down (Nach unten) 5
Sekunden lang gedrickt. Der LCD-Bildschirm
zeigt eine Eingabeaufforderung “Stop
Recording” (Aufzeichnung stoppen) an;
“Nein" ist als Standard eingestellt.

Driicken Sie Up/Right (Nach oben/rechts),
um die Markierung auf "Yes" (Ja) zu stellen”.

(I es

Driicken Sie Enter, um die Aufzeichnung zu
beenden.

Die Meldung “Recording Complete”
(Aufzeichnung abgeschlossen) wird
angezeigt.

HINWEIS: Dem SD-Karten-Serviceprotokoll wird eine Meldung hinzugefligt, die anzeigt, dass die
Aufzeichnung manuell beendet wurde.
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DEN REKORDER KONFIGURIEREN

Konfigurieren von Datum/Uhrzeit und Sprache

CONFIGURE (Konfigurieren) dient zum Einstellen des aktuellen Datums und der Uhrzeit, des
Datumsformats, der Aufzeichnungsdauer von 1 bis 48 Stunden, der Sprachvorgaben und zur Anzeige der
Software-Versionshummer.

Wenn eine High-Fidelity-SD-Karte verwendet wird, kann die Holter-EKG-Abtastrate auf 1000 Abtastungen
pro Sekunde oder 180 Abtastungen pro Sekunde eingestellt werden.

Diese Einstellungen werden typischerweise vor der ersten Patientenaufnahme vorgenommen und
mussen nicht pro Patientenaufnahme vorgenommen werden.

Scrollen Sie im Hauptmenl zu CONFIGURE (konfigurieren), driicken Sie Enter.
Das Meni CONFIGURE (Konfigurieren) enthalt die folgenden Optionen.

DATE/TIME (Datum/Uhrzeit)
LANGUAGE (Sprache)
VERSION

SAMPLE RATE (Abtastrate)
DURATION (Dauer)

DONE (Fertig)

Scrollen Sie durch die Mentoptionen CONFIGURE (konfigurieren); Dricken Sie Enter, wenn die
gewinschte Option angezeigt wird. Wahlen Sie DONE (Fertig) und Enter, um zum Menti CONFIGURE
(konfigurieren) zurtickzukehren.

Das folgende operationelle Ablaufdiagramm des Menis CONFIGURE (konfigurieren) veranschaulicht
den Ablauf der Funktionalitat mit Up/Right (Nach oben/rechts), Down (nach unten) und Enter.
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Einstellung von Datum und Uhrzeit

DATE/TIME (Datum/Uhrzeit) wird verwendet, um das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit einzustellen
und ein alternatives Format fir das angezeigte Datum einzustellen.

Scrollen Sie im Konfigurationsmeni zu DATE/TIME (Datum/Uhrzeit), driicken Sie Enter. Das Men(
DATE/TIME (Datum/Uhrzeit) enthalt die folgenden Optionen:

SET MINUTE (Minute einstellen)
SET HOUR (Stunde einstellen)
SET DAY (Tag einstellen)

SET MONTH (Monat einstellen)
SET YEAR (Jahr einstellen)
FORMAT

DONE (Fertig)

Scrollen Sie zur gewilinschten Option, driicken Sie Enter. Die aktuellen Werte fiir diese Option werden
auf dem LCD-Bildschirm angezeigt.

Wenn Sie das Datum oder die Uhrzeit einstellen, erhéhen Sie den Wert, indem Sie auf Up/Right (Nach
oben/rechts) driicken. Um den Wert zu verringern, driicken Sie Down (Nach unten). Wenn der richtige
Wert auf dem Bildschirm angezeigt wird, driicken SieEnter.

HINWEIS: Eine Option SET SECONDS (Sekunden einstellen) existiert nicht, da bei jeder
Anderung eines Wertes die Sekunden zuriickgesetzt werden. Wenn Sie die Sekunden
zurlicksetzen méchten, stellen Sie zuerst die Minuten ein. Driicken Enter zu dem Zeitpunkt, an
dem Sie die Sekunden zuriicksetzen mdéchten.

FORMAT bietet zwei Optionen fur das Datumsformat: Monat/Tag/Jahr oder Tag.Monat.Jahr.

Scrollen Sie im Menu DATE/TIME (Datum/Uhrzeit) zu FORMAT, driicken Sie Enter. Scrollen Sie von
einer Option zur anderen; driicken Sie Enter, um das gewtinschte Datumsformat auszuwahlen und zum
MenlU FORMAT zurlickzukehren. Scrollen Sie zu DONE (Fertig), driicken Sie Enter.

Um zum MenlU CONFIGURE (konfigurieren) zuriickzukehren, scrollen Sie zu DONE (Fertig), driicken Sie
Enter.

Sprache einstellen

LANGUAGE (Sprache) wird verwendet, um eine Sprache fiir die Haupt- und Untermenioptionen
auszuwahlen.

Scrollen Sie im Hauptmenl zu LANGUAGE (Sprache), driicken Sie Enter. Blattern Sie durch die
Sprachoptionen; Driicken Sie die Taste Enter, um die gewiinschte Sprache auszuwahlen und zum Meni
LANGUAGE (Sprache) zurtickzukehren. Scrollen Sie zu DONE (Fertig), driicken Sie Enter.

Anzeigen der Software-Versionsnummer

VERSION zeigt die aktuelle Softwareversion an, die auf dem H12+ Rekorder installiert ist.

Scrollen Sie im Menu CONFIGURE (konfigurieren) mit Up/Right (Nach oben/rechts) oder Down (Nach
unten) zu VERSION; Driicken Sie Enter, um die Softwareversion anzuzeigen. Driicken Sie Enter, um zur
VERSION zurlickzukehren, scrollen Sie zu DONE (Fertig) und driicken Enter, um zum MenU
CONFIGURE (konfigurieren) zurlickzukehren.
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Reinigung und Desinfektion

Dieser Abschnitt beschreibt die Verfahren zur Reinigung und Desinfektion der H12+ und des
Zubehors.

WARNUNG: Befolgen Sie diese Anweisungen, um den H12+ und das Zubehér zu reinigen und
zu desinfizieren. Eine unsachgeméle Reinigung kann nicht sofort erkennbare Schédden
verursachen, die zu méglichen Sicherheitsrisiken, Fehlfunktionen des Geréts und/oder der
Ausbreitung von Infektionserregern zwischen Personen flihren kénnen.

UnsachgemélBe Reinigungsprodukte und -prozesse kénnen das Gerét beschéadigen, zu
spréden Ableitungskabel und Leitungen fiihren, das Metall korrodieren und die Gewéhrleistung
aufheben. Wenden Sie bei Reinigung oder Wartung des Geréts Sorgfalt und die richtige
Vorgehensweise an.

& WARNUNG: Tauchen Sie den H12+ nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten. Der H12+

ist nicht flir das Eintauchen in Fliissigkeiten konzipiert, dies kann dazu flihren, dass Flissigkeit in
das Gerét eindringt und zu méglichen Sicherheitsrisiken und/oder Fehlfunktionen des Geréts
flihren.

& VORSICHT: Der H12+ darf nicht im Dampfautoklaven, mit Gas oder Strahlung sterilisiert
werden, da dies zu Schidden am Geriét fiihren kann.

& WARNUNG: Vergewissern Sie sich, dass die Batterieklappe beim Reinigen des H12+
sicher an ihrem Platz ist, um das Risiko des Eindringens von Fliissigkeit in das Geréat zu
vermeiden, was zu einer méglichen Gefahr und/oder Fehlfunktion des Geréts fiihren kann.

Desinfektionsmittel fiir den H12+
Der H12+ ist mit den folgenden Desinfektionsmitteln kompatibel:

e Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (Verwendung gemaR den Anweisungen auf dem
Produktetikett), oder

e einem weichen, fusselfreien Tuch, befeuchtet mit einer Ldsung von Natriumhypochlorit
(10% Haushaltsbleiche- und Wasserlésung), mindestens 1:500-Verdinnung (mindestens
100 ppm freies Chlor) und maximal 1:10-Verdinnung, wie in den APIC-Richtlinien fir die
Auswahl und Verwendung von Desinfektionsmitteln empfohlen.

VORSICHT: Desinfektions- oder Reinigungsmittel, die quaterndre Ammoniumverbindungen

A (Ammoniumchloride) enthalten, wurden fiir die Verwendung zur Desinfektion des Produkts als
nicht geeignet eingestuft. Die Verwendung solcher Mittel kann zu Verfarbungen, Briichen und
Beschéadigungen des dul3eren Gehduses des Gerétes fiihren.

Reinigung des H12+

1. Entfernen Sie den Tragekoffer und trennen Sie das EKG-Kabel vom Gerat.

2. Trennen Sie die Stromquelle, indem Sie die AA-Batterien entfernen. Setzen Sie die
Batterieklappe wieder ein.

45



INSTANDHALTUNG

3. Wischen Sie die Oberflache des H12+ griindlich mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch ab, das mit einem milden Reinigungsmittel zur allgemeinen Reinigung und
Wasser befeuchtet ist, oder verwenden Sie eines der oben genannten empfohlenen
Mittel zur Desinfektion.

WARNUNG: Das Reinigungstuch nicht iiberméBig befeuchten. Fliissigkeitsansammlungen
am Gerét kénnen in das Gerét eindringen und zu einer Gefahrenquelle werden und/oder zu
einer Fehlfunktion des Geréts fiihren.

4. Trocknen Sie das Gerat mit einem sauberen, weichen, trockenen, fusselfreien Tuch ab.
Reinigung und Desinfektion des Zubehors

EKG-Kabel Zugelassene Reinigungsmittel

e Enzymatische Reinigungsmittel wie ENZOL (US) oder CIDEZYME
(auBerhalb der US).

e Destilliertes Wasser.

e Desinfektionslésung (wie CIDEX OPA oder eine 10%ige Losung von
Haushaltsbleichmittel (5,25% Natriumhypochlorit) in destilliertem Wasser).

e Weiche, fusselfreie Tiicher und/oder weiche Blirsten.

e  Schutzhandschuhe und Brillen.

Vorgehensweise

1. Entfernen Sie das EKG-Kabel vom Rekorder.

2. Ziehen Sie Handschuhe und Schutzbrillen an.

3. Bereiten Sie das Reinigungsmittel gemaR den Anweisungen des Herstellers
und auch die Desinfektionsldsung in separaten Behaltern vor.

4. Tragen Sie das Reinigungsmittel mit einem weichen, fusselfreien Tuch auf
das Produkt auf. Wenn das Material angetrocknet ist, lassen Sie es 1 Minute
einwirken. Tauchen Sie Kabelenden oder Zuleitungen nicht in Fliissigkeiten
ein, da dies zu Korrosion flihren kann.

5. Wischen Sie glatte Oberflachen mit dem Tuch ab.

6. Verwenden Sie eine weiche Burste auf sichtbar verschmutzten Flachen und
unregelmafigen Oberflachen.

7. Entfernen Sie das Reinigungsmittel mit einem mit destilliertem Wasser
befeuchteten Tuch von dem Produkt.

8. Bei Bedarf wiederholen.

9. Tragen Sie die Desinfektionslésung mit einem weichen Tuch auf die
betroffene Stelle auf. Lassen Sie das Produkt 5 Minuten einwirken.

10. Uberschiissige Lésung abwischen und das Produkt erneut mit einem mit
destilliertem Wasser befeuchteten Tuch reinigen.

Tragekoffer: Waschen Sie den Tragekoffer von Hand mit Textilwaschmittel und lassen Sie

ihn an der Luft trocknen.
Der Koffer darf nicht maschinell getrocknet werden.

Der H12+ ist mit einer Reihe anderer Zubehdrteile kompatibel, die jeweils spezielle
Reinigungs- und Desinfektionsanforderungen haben. Befolgen Sie die Reinigungs- und
Desinfektionshinweise in der Gebrauchsanweisung, die mit diesen Artikeln geliefert wird.

WARNUNG: Reinigen und/oder desinfizieren Sie das Zubehdr immer zwischen den
Patienten, um das Risiko der Verbreitung von Infektionserregern unter Personen zu verringern.

WARNUNG: Zubehér, das fiir die Einweg-Verwendung gekennzeichnet ist, nicht
wiederverwenden; da dies die Ausbreitung von Infektionserregern zwischen Personen erleichtern

kann.
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WARNUNG: Vermeiden Sie das Eindringen von Fliissigkeit in das Gerét und versuchen Sie nicht,
das Gerét oder die Patientenkabel durch Eintauchen in eine Fliissigkeit, durch Autoklavieren oder
Dampfreinigung zu reinigen/zu desinfizieren. Setzen Sie die Kabel niemals starker ultravioletter
Strahlung aus. Sterilisieren Sie das Gerét oder die EKG-Kabel nicht mit Ethylenoxid(EtO)-Gas.

A VORSICHT: Seien Sie vorsichtig mit liberschiissiger Fliissigkeit, da der Kontakt mit Metallteilen

Korrosion verursachen kann.

A VORSICHT: Tauchen Sie keine Kabelenden oder Ableitungskabel ein; Eintauchen kann

Metallkorrosion verursachen.

A VORSICHT: Verwenden Sie keine iibermél3igen Trocknungstechniken wie z.B. forcierte

Erwérmung.

RegelmiaBige Wartung

Uberpriifen Sie den H12+ und das EKG-Kabel vor jedem Gebrauch, um sicherzustellen, dass sie nicht
beschadigt oder gebrochen sind.

1. Wartung der Patientenkabel:
» Prifen Sie die Patientenkabel vor Gebrauch auf Risse oder Briiche
* Reinigen Sie das Kabel mit einer keimtétenden Lésung, die keinen Alkohol enthalt
* Alkohol fuhrt zu Verhartung und kann Risse verursachen
+ Verwenden Sie kein Klebeband auf dem Patientenkabel; Klebebandriickstédnde flihren zu
Verhartung und kénnen Risse verursachen
- Patientenkabel sollten in lose Schleifen gelegt gelagert werden. Ziehen oder dehnen Sie die
Kabel nicht; Kabel nicht fest einwickeln
- Ersetzen Sie die Patientenkabel regelmafig (je nach Anwendung und Pflege)
2. AuRerliche Sichtpriifung:
«  Uberpriifen Sie die Steckverbinder auf lose, verbogene oder korrodierte Kontaktstellen
+  Uberpriifen Sie die Abdeckungen auf Verformung, Oberflachenbeschadigung oder fehlende
Hardware
+  Uberpriifen Sie auf jede andere Form von Beschéadigung
3. Kalibrierung:
»  Der H12+ wird wahrend des Herstellungsprozesses funktionsgepriift und erfordert keine
Feldkalibrierung oder jahrliche Neuzertifizierung.
Produktlebensdauer

Der H12+ hat eine definierte Produktlebensdauer von 5 Jahren ohne Zubehdr, Kabel und Batterien.
Bei Bedarf sind Produktservice, Zubehdr und Ersatzteile iber Welch Allyn oder seine autorisierten
Partner erhaltlich. Die Verwendung des Holter-Rekorders oder seines Zubehdrs und seiner
Komponenten Uber die definierte Lebensdauer hinaus kann zu Schaden am Gerat oder zu einer
Sicherheitsgefahr fir den Benutzer flhren.
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Entsorgung von Abfallprodukten

Der H12+ verwendet eine AA-Batterie und Einweg-Uberwachungselektroden. Die Entsorgung muss nach
den folgenden Verfahren erfolgen:

Batterie: geltende Entsorgungs- oder Recyclingstandards

Elektroden: normaler Abfall
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Die folgende Tabelle beschreibt Fehler- und Ableitungsausfallmeldungen, die u.U. am H12+ Rekorder,
wahrend der Patient angeschlossen ist und wahrend der Aufzeichnung, angezeigt werden.

Tabelle der Meldungen

Meldung Losung

‘LOW BATTERY’
(Schwache Batterie)

Ersetzen Sie die vorhandene Batterie durch eine voll aufgeladene Batterie.

‘CHECKSUM ERROR’
(Prifsummenfehler)

Wenn die Prifsumme beim Einschalten nicht mit der gespeicherten Priifsumme
Ubereinstimmt. Kontaktieren Sie die Welch Allyn Technical Support Group.

‘CARD ERROR’
(Kartenfehler)

SD-Kartenfehler. Die Identifikationsdatei fir die Produktfahigkeiten der SD-Karte
fehlt. Kontaktieren Sie die Welch Allyn Technical Support Group.

‘CARD MISSING’ (Karte
fehlt)

Die SD-Karte im Kartenschacht wurde nicht erkannt. Legen Sie eine formatierte SD-
Karte ein.

‘CARD NOT Welch Allyn
FORMATTED’ (Karte
nicht Welch-Allyn-
formatiert)

SD ist nicht richtig formatiert. Kontaktieren Sie die Welch Allyn Technical Support
Group.

‘CARD NOT ERASED’
(Karte nicht geléscht)

Daten wurden auf der SD-Karte erkannt. Léschen Sie die Karte mit der HScribe-
Systemsoftware.

‘RATE_DUR.TXT
ERROR’

Die Datei Rate/Dauer ist nicht richtig formatiert oder so eingestellt, dass sie die
Grenzwerte Uberschreitet. Driicken Sie eine beliebige Taste, um die
Einschaltsequenz fortzusetzen.

‘PATINFO4.TXT ERROR”

Die Patienteninformationsdatei ist nicht richtig formatiert. Formatieren Sie die SD-
Karte bei HScribe neu.

RA-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode

RA ausgetauscht werden muss.

RL’ RL-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

LA LA-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

‘L LL-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

W1 V1-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

w2 V2-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

w3 V3-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

w4 V4-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

5 V5-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode
ausgetauscht werden muss.

V6 V6-Fehler. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel lose ist oder die Elektrode

ausgetauscht werden muss.

Jede Kombination von

Mehr als eine Ableitung ist fehlerhaft. Uberpriifen Sie Ableitungskabel und
Elektroden.
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Meldung

‘RA, LA, RL, LL, V1, V2,
V3, V4, V5, V6’

50



UBERSETZUNGEN

Table of Translations

English :!I'i\“ITANO 22?31%'& SEL"%as"cn BEtTc:ERLANDs
RECORD INIZIO GRABAR AUFNAHME OPNAME
DURATION DURATA DURACION DAUER DUUR

LEAD CHECK DERIVAZIONI TEST ELECT ABL.TEST LEAD
DISPLAY ECG MOSTRA ECG MOSTRAR ECG EKG-ANZEIGE TOON ECG
ENTER ID ID PAZIENTE INTRO ID PATIENT ID ID PATIENT
DATE & TIME DATA & ORA FECHA/HORA DATUM/ZEIT DATUM/TIJD
CONFIGURE CONFIGURA CONFIGURAR KONFIGURIEREN CONFIGUREER
VERSION VERSIONE VERSION VERSION VERSIE
SAMPLE RATE FREQ. ACQ. MUESTRAS/S SAMPLE-RATE SAMPLE RATE
SET HOUR ORA HORA STUNDE UUR

SET MINUTE MINUTI MINUTO MINUTE MINUUT

SET DAY GIORNO DIA TAG DAG

SET MONTH MESE MES MONAT MAAND

SET YEAR ANNO ANO JAHR JAAR
FORMAT FORMATO FORMATO FORMAT DATANOTATIE
DONE FINE OK FERTIG GEREED
LANGUAGE LINGUA IDIOMA SPRACHE TAAL
Recording Registrazione Grabacion Aufnahme Opname

Event Stored Evento mem. Evento mem. Ereignis gesp. Event
RECORDING REGISTRAZIONE | GRABACION AUFNAHME EINDE
COMPLETE TERMINATA FINALIZADA FERTIG OPNAME

LOW BATTERY | rrepin BATERIA BATTERIE BATTERI
CARD NOT CARD NON TARJETA NO KARTE NICHT KAART NIET
FORMATTED FORMATTATA FORMATEADA FORMATIERT GEFORMATEERD
CARD NOT CARD NON TARJETA NO KARTE NICHT KAART NIET
ERASED CANCELLATA BORRADA GELOSCHT GEWIST

DEL (DELETE) CANC Borr ENTF DEL

END FINE Fin ENDE OK

Stop Recording Fine Registrazione | Salir Grabacion Ende Aufnahme Exit Opname
No No No Nein Nee

Yes Si Si Ja Ja
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English French Polish Finnish Portuguese

9 FRANCAIS POLSKI SUOMI PORTUGUES
RECORD ENREGISTRER START TALLENNUS REGISTO
DURATION DUREE CZAS_TRWANIE KESTO DURACAO
LEAD CHECK DERIVATIONS ELEKTRODY ELEKTRODIT DERIVACOES
DISPLAY ECG AFFICH. ECG EKG NAYTA EKG MOSTRAR ECG
ENTER ID ID PATIENT OPIS SYOTA ID INTRO ID
DATE & TIME DATE/HEURE DATA/CZAS PAIVAYS/AIKA DATA & HORA
CONFIGURE CONFIGURER USTAWIENIA KONFIGUROI CONFIGURAR
VERSION VERSION WERSJA VERSIO VERSAO
SAMPLE RATE ECH/S PROBKOWANIE SPS FREQ AMOSTRA
SET HOUR HEURE GODZINA TUNTI HORA
SET MINUTE MINUTE MINUTA MINUUTTI MINUTO
SET DAY JOUR DZIEN PAIVA DIA
SET MONTH MOIS MIESIAC KUUKAUSI MES
SET YEAR ANNEE ROK VUOSI ANO
FORMAT FORMAT FORMAT DATY PAIVAYS FORMATO
DONE FIN ZATWIERDZ VALMIS OK
LANGUAGE LANGUAGE JEZYK KIELI IDIOMA
Recording Enregistr. Badanie trwa Tallentaa A registar
Event Stored Evén.mém Znacznik Tapahtuma Evento mem.
RECORDING ENREGISTR. REJESTRACJA TALLENTAA REGISTO
COMPLETE COMPLET ZAKONCZONA VALMIS COMPLETO
LOW BATTERIE SLABA AKKU BATERIA
BATTERY DECHARGEE BATERIA TYHJENEE FRACA
CARD NOT CARTE NON KARTA NIE DATAKORTTI CARTA NAO
FORMATTED FORMATTEE SFORMATOWANA FORMATOIMATON FORMATADA
CARD NOT CARTE NON KARTA NIE DATAKORTTI CARTA NAO
ERASED EFFACEE KASUJ TUHOTA APAGADA
DEL (DELETE) EFF KAS POISTA APAGAR
END FIN KON LOPETA FIM

Stop Recording

Fin Enregistr.

Stop Rejestracja

Exit Tallentaa

Fim A registar

No

Non

Nie

Ei

Nao

Yes

Oui

Tak

Kylla

Sim
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.
RECORD SPELA IN OPTAG
DURATION VARAKTIGHET VARIGHED
LEAD CHECK LEDN.KONTR. AFLED CHECK
DISPLAY ECG VISA EKG DISPLAY EKG
ENTER ID ANGE ID INDTAST ID
DATE & TIME DATUM/TID DATO/TID
CONFIGURE KONFIGURERA KONFIGURER
VERSION VERSION VERSION
SAMPLE RATE SAMPL.FREKV PROVEFREKV
SET HOUR ANGE TIMME INDSTIL TIME
SET MINUTE ANGE MINUT INDSTIL MIN
SET DAY ANGE DAG INDSTIL DAG
SET MONTH ANGE MANAD INDSTIL MD
SET YEAR ANGE AR INDSTIL AR
FORMAT FORMATERING DATOFORMAT
DONE KLAR FARDIG
LANGUAGE SPRAK SPROG
Recording Inspelning Optagelse

Event Stored

Héand. Lagrad

Begivenh gemt

RECORDING INSPELNING OPTAGELSE
COMPLETE SLUTFORD FARDIG

LOW

BATTERY SVAGT BATTERI | LAV BATTERI

CARD NOT KORTET HAR EJ | KORT IKKE
FORMATTED FORMATERATS FORMATERET
CARD NOT KORTET HAR EJ

ERASED RADERATS KORT IKKE SLETTET
DEL (DELETE) RADERA SLET

END SLUT SLUT

Stop Recording

Stoppa Inspelning

Stop Optagelse

No

Nej

Nej

Yes

Ja

Ja
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