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GARANTI, SERVICE OCH RESERVDELAR

Garanti

Alla garantireparationer av produkter maste utféras eller godkannas av Welch Allyn. Ej auktoriserade
reparationer ogiltigférklarar garantin. Oavsett om en reparation tacks av garantin eller inte, ska
reparationer av produkten uteslutande utféras av Welch Allyn-certifierad servicepersonal.

Assistans och delar

Om produkten inte fungerar korrekt eller om du behdver assistans, service eller reservdelar, kontakta
narmaste Welch Allyn teknisk support-center.

USA +1-800-535-6663 Kanada +1-800-561-8797
Latinamerika (+1) 305-669-9003 Sydafrika (+27) 11-777-7555
Callcenter i Europa (+353) 46-90-67790 Australien (+61) 2-9638-3000
Italien (+39) 051-298-7811 Singapore (+65) 6419-8100
Storbritannien (+44) 207-365-6780 Japan (+81) 42-703-6084
Frankrike (+33) 1-55-69-58-49 Kina (+86) 21-6327-9631
Tyskland (+49) 695-098-5132 Sverige (+46) 85-853-65-51
Nederléanderna (+31) 202-061-360

Nar du ringer maste du vara beredd att uppge:
e Produktens namn och modellnummer och en fullstandig beskrivning av problemet
e Serienumret for din produkt (om tillampligt)
e Det fullstandiga namnet, adressen och telefonnumret fér din anlaggning

o Forreparationer som inte tacks av garantin eller bestallning av reservdelar, ett
inkdpsordernummer (eller kreditkort)

o For bestélining av delar, kravs reservdelens eller ersattningsdelens artikelnummer

Reparationer

Om din produkt behéver repareras under garantin eller den utdékade garantin, eller repareras utanfor
garantin, maste du forst ringa narmaste Welch Allyn tekniska supportcenter. En representant kommer att
hjalpa dig felsdka problemet och kommer att allt han eller hon kan for att I6sa problemet Gver telefon, sa
att onddiga returer undviks.

Om en retur inte kan undvikas, kommer representanten att notera all n6dvandig information och
tillhandahalla ett RMA-nummer (Return Material Authorization) samt en 1amplig returadress. Ett RMA-
nummer (Return Material Authorization) méaste erhallas innan nagot returneras.

Forpackningsinstruktioner:

Ta bort patientkabeln, batteriet och Secure Digital-minneskortet (om tilldmpligt) innan du packar enheten,
savida du inte misstanker att de hanger ihop med problemet.

Om mojligt, anvand originalkartongen och férpackningsmaterialet.
Lagg med en packlista och Welch Allyns RMA-nummer (Return Material Authorization).

Det rekommenderas att alla returnerade varor ar férsakrade. Anrpsak pa forlust eller skador pa
produkten maste initieras av avsandaren.
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KOMMENTARER

Tillverkarens ansvar

Welch Allyn ansvarar for sakerhet och prestanda endast om:

* Hopsattningar, utékningar, justeringar, forandringar eller reparationer utférs av personal som
godkants av Welch Allyn.

+ Enheten anvands i enlighet med bruksanvisningen.

Kundens ansvar

Anvandaren av denna enhet &r ansvarig for att sakerstalla att ett tillfredsstallande underhallsschema
inférs. Underlatenhet att géra detta kan leda till fel och medféra risk fér halsan.

Utrustningsidentifiering

Welch Allyns utrustning identifieras genom ett serienummer och referensnummer pa baksidan av
enheten. Forsiktighet bor iakttas sé att dessa siffror inte forstors.

Upphovsratts- och varumarkesmeddelanden

Detta dokument innehaller information som ar skyddad av upphovsratt. Alla rattigheter ar forbehallina.
Ingen del av detta dokument far kopieras, reproduceras eller éversattas till annat sprak, utan skriftligt
medgivande av Welch Allyn.

Annan viktig information

Informationen i detta dokument kan andras utan féregaende meddelande.

Welch Allyn ger inga garantier av ndgot slag angaende detta material, inklusive, men inte begransat till,
underforstadda garantier for saljbarhet och I[amplighet for ett visst andamal. Welch Allyn tar inget ansvar
for eventuella fel eller utelamnanden som kan férekomma i detta dokument. Welch Allyn férbinder sig
inte att uppdatera eller att halla informationen i det har dokumentet aktuell.
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GARANTIINFORMATION

Begransad garantiinformation

Welch Allyn garanterar att den Welch Allyn H12+ Holter-inspelare du kdpt uppfyller de markta
specifikationerna for produkten och att den ar fri fran defekter i material och utférande under 1 ar efter
inkdpsdatum. Tillbehér som anvands med produkten tacks av en garanti i 90 dagar efter inkdpsdatum.

Inkdpsdatumet ar: 1) det datum som anges i vart register, om du kopt produkten direkt fran oss, 2) det
datum som anges pa garantiregistreringskortet som vi ber dig att skicka till oss, eller 3) om du inte
returnerat garantiregistreringskortet, 120 dagar efter det datum da produkten saldes till den aterférsaljare
som du képte produkten av, enligt uppgifterna i vart register.

Denna garanti tacker inte skador orsakade av: 1) hantering under transporten, 2) anvandning eller
underhall i strid med instruktionerna pa etiketter, 3) andring eller reparation av ndgon som inte har
auktoriserats av Welch Allyn och 4) olyckor.

Du tar allt ansvar for anvandningen av produkten med tillbehdr som inte uppfyller de krav som beskrivs i
produktdokumentationen.

Om en produkt eller ett tillbehdr som tacks av denna garanti bedéms vara defekt pa grund av defekt
material, komponenter eller utférande och garantianspraket gérs inom den garantiperiod som anges
ovan, kommer Welch Allyn efter eget gottfinnande att reparera eller byta ut den defekta produkten eller
tillbehoret utan kostnad.

Du maste erhalla en returauktorisation fran Welch Allyn innan du returnerar produkten till Welch Allyns
utsedda serviceverkstad for reparation.

DENNA GARANTI GALLER ISTALLET FOR ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER
OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. WELCH ALLYNS SKYLDIGHET
ENLIGT DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE AV PRODUKTER
SOM INNEHALLER ETT FEL. WELCH ALLYN ANSVARAR INTE FOR EVENTUELLA INDIREKTA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKAS AV EN DEFEKT PRODUKT DEFEKT SOM TACKS
AV GARANTIN.
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INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

& VARNING! Innebéar att det finns risk for personskador for dig eller andra.
Forsiktighet! Innebar att det finns risk for skada pa enheten.

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

VARNING(AR)

Denna handbok innehdller viktig information om anvandning och sakerhet for den har enheten.
Avvikande fran anvandningsprocedurer, missbruk eller felanvandning av enheten, eller ignorerande av
specifikationer och rekommendationer kan leda till 6kad risk for skador pa anvandare, patienter och
askadare eller skador pa enheten.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i forhallande till H12+ ska rapporteras till Welch Allyn och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten bor.

Vardgivare maste noggrant évervaka spadbarn eller barn som bar en Holter-inspelare for att sakerstalla
att inspelaren ar intakt och att patientkabeln ar ordentligt sakrad.

Enheten lagrar data som aterspeglar patientens fysiologiska tillstdnd pa ett korrekt utrustat analyssystem
som vid granskning av en utbildad lakare eller kliniker kan vara anvéandbara for att faststalla en diagnos,
men bor inte anvandas som enda metod for bestdmning av en patients diagnos.

e Anvandarna férvantas vara licensierad vardpersonal kunniga om medicinska procedurer och
patientvard och adekvat utbildade i anvandningen av denna utrustning. Innan du anvander enheten
for kliniska tillampningar, maste du lasa och forsta innehallet i anvandarhandboken och andra
medféljande dokument. Bristande kunskap eller utbildning kan leda till 6kad risk for skador pa
anvandare, patienter och askadare, eller att enheten skadas. Kontakta Welch Allyn-service for
ytterligare utbildningsalternativ.

e For att uppratthalla sakerheten fér operator och patient, maste kringutrustning och tillbehér som kan
komma i direkt kontakt med patienten vara i dverensstdmmelse med UL 60601-1, IEC 60601-1 och
IEC 60601-2-47. Anvand endast delar och tillbehdr som levereras med enheten och tillgéngliga via
Welch Allyn.

e Patientkablar som ar avsedda fér anvandning med enheten inkluderar serieresistans (9 KOhm) i varje
ledning for defibrilleringsskydd. Patientkablar bor kontrolleras s att de inte uppvisar tecken pa
sprickor eller brott innan anvandning.

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

e EKG-elektroder kan orsaka hudirritation. Patienter bor undersokas med avseende pa tecken pa
irritation eller inflammation.

e For att undvika risken for allvarlig skada eller dédsfall under patientdefibrillering far man inte vidréra
enheten eller patientkablarna. Dessutom kravs korrekt placering av defibrilleringspaddlar i
forhallande till elektroderna for att minimera skador pa patienten.
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Defibrilleringsskydd garanteras endast om originalpatientkabeln anvéands. Varje andring av denna
enhet kan andra defibrilleringsskyddet.

Den har enheten har utformats for att anvanda de elektroder som anges i den har handboken.

Korrekt klinisk procedur maste anvandas for att forbereda elektrodstallena och for att Gvervaka
patienten for omfattande irritation, inflammation, eller andra biverkningar.

Dra kablarna noga for att minska risken att patienten trasslar in sig eller stryps.

Samtidig anslutning till annan utrustning kan 6ka lackstrémmen.

For att undvika risk for spridning av sjukdomar eller infektioner far engangskomponenter (t.ex.
elektroder) inte ateranvandas. For att bibehalla sdkerheten och effektiviteten far elektroder inte

anvandas efter utgangsdatumet.

FCC-varning (del 15.21): Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants av den part
som ansvarar for overensstammelsen kan upphava anvandarens ratt att anvanda enheten.

En mojlig explosionsrisk foreligger. Anvand inte enheten i narvaro av lattantandligt bedévningsmedel.

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

Kvaliteten pa den signal som produceras av enheten kan paverkas negativt av anvandningen av
annan medicinsk utrustning, inklusive men inte begransat till defibrillatorer och ultraljudsapparater.

Det finns ingen kand sakerhetsrisk om annan utrustning, t.ex. pacemakers eller andra stimulatorer,
anvands samtidigt med enheten, men stérningar i signalen kan férekomma.

Funktionen kan paverkas i narvaro av starka elektromagnetiska kallor, t.ex. elektrokirurgiutrustning.
Enheten far endast anvandas pa en patient at gangen.
Enhetens prestanda kan paverkas av omfattande rorelse.

Anvand endast rekommenderade battericeller. Anvandning av andra celler kan medfdra risk for
brand eller explosion.
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A Aktsamhet

e H12+-inspelaren ar inte vattentat. Den kan placeras i en tat, genomskinlig pase (tillval) som skyddar
den fran fukt, men den bor inte sdnkas ned i vatten.

e For att forhindra skador pa enheten far du inte trycka pa knapparna med vassa eller harda féremal,
anvand bara fingertopparna.

e For att férhindra klamning, tryck ned batteriluckans sparr nar du tar bort och satter tillbaka
batteriluckan.

o Forsok inte rengdra enheten eller patientkablarna genom att sanka ned dem i vatska, med autoklav
eller med anga, eftersom detta kan skada utrustningen eller minska dess livslangd. Anvandning av
ospecificerade rengorings-/desinfektionsmedel, underlatenhet att félja rekommenderade procedurer,
eller kontakt med ospecificerade material, kan resultera i 6kad risk fér skador pa anvéandare, patienter
och askadare, eller att enheten skadas. Sterilisera inte enheten eller patientkablarna med
etylenoxidgas (EtO).

o Enheten och patientkabeln ska rengdras mellan varje anvandning. Kontrollera att kabeln och
anslutningen inte ar skadad eller onormalt sliten fére varje anvandning. Byt ut kabeln om den ar
skadad eller onormailt sliten.

o Draintei eller strack ut patientkablar, eftersom detta kan resultera i mekaniska och/eller elektriska fel.
Patientkablar bor forvaras upprullade.

e Enheten fungerar endast med enheter som ar utrustade med Iampligt tillval.

e Formatera inte SD-kortet med hjélp av vanliga Windows -formateringsrutiner pa datorn. Detta leder
till att SD-kortet inte kommer att fungera for Holter-inspelning.

e Nar du tar bort SD-kortet fran systemkortldsaren rekommenderas det att du anvander funktionen
"Saker borttagning av maskinvara och Mata ut media" pa datorn for att minska risken fér SD-kortfel.

¢ Inga delar i enheten kan servas av anvandaren. Skadad eller misstankt defekt utrustning méaste
omedelbart tas ur drift och kontrolleras och repareras av behdrig servicepersonal innan fortsatt
anvandning.

¢ Denna enhet ar inte rekommenderad fér anvandning i narvaro av utrustning sasom MRI (Magnetic
Resonance Imaging) och datortomografer (CT) och liknande.

e Nar det ar nédvandigt maste produkten, dess komponenter och tillbehor (t.ex. batterier, kablar,
elektroder), och/eller emballage kasseras i enlighet med lokala féreskrifter.

e AA-batterier ar kdnda for att Iacka ut sitt innehall nar de férvaras i oanvand utrustning. Ta ur
batterierna fran enheten om den inte ska anvandas under en langre tid.

For att forhindra skador pa enheten, maste foljande miljéférhallanden efterlevas:

Arbetstemperatur: +10° till +45°C
Forvaringstemperatur: -40° till +70°C

Relativ luftfuktighet: 10 till 95%, icke-kondenserande
Omgivningslufttryck: 700 till 1060 millibar



INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

Kommentarer

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

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

Enheten ar installd for tidszonen U.S. Central Time Zone vid leverans fran fabriken. Om du behover
andra tidszon, stall in ratt datum och tid innan du anvander inspelaren. Fdlj instruktionerna i denna
anvandarhandbok.

e Patientkabelns livslangd ar sex manader vid kontinuerlig anvandning och ratt skotsel.

o Ett fullstdndigt ledningsfel kan medféra att batteriet férbrukas snabbare vilket leder till att
inspelningsperioden blir kortare pa grund av lag batterispanning.

e Om batterispanningen underskrider 1,45 V under uppstart kommer inspelaren att visa ett meddelande
om lag batteriniva kommer sedan inte att fortsatta.

Enheten stédngs av automatiskt (tom skérm) nar batterierna laddats ur tillrackligt.

e Ingen preliminar eller pagaende periodisk regelbunden kalibrering av anvandaren eller Welch Allin-
personal kravs. Enheten ar konstruerad for att inte krdva nagon kalibrering.

e Enheten 6verensstammer med foljande standarder:
IEC 60601-1: Edition 3.1 2012-08 General requirements for basic Safety and essential
performance
IEC 60601-2-47: Edition 2.0 2012-02*  Particular requirements for safety, including essential
performance, of ambulatory electrocardiographic

systems
IEC 60601-1-2: Third Edition 2007-03  Electromagnetic Compatibility
IEC 62304:2006/A1:2015 Software life-cycle processes
IEC 62366:2015 Application of usability engineering
93/42/EEC Medical Device Directive (MDD)
2012/19/EU Waste Electrical and Electronic Equipment
ISO 10993-1:2009/Cor. 1:2010 Biological evaluation of medical devices

* Pacemakerspikar < 0,1 millisekunder detekteras kanske inte alltid.
e Enheten ar UL-klassificerad:

SSIE Medicinsk utrustning .
Q ‘o MEDICINSK ENHET — PATIENTOVERVAKNINGSUTRUSTNING MED
E@UE AVSEENDE ENDAST PA ELEKTRISKA STOTAR, BRAND OCH MEKANISKA
FAROR, | ENLIGHET MED ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), IEC
EAST 2 60601-1 (2012), CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2014) AND IEC 60601-2-47
(2012)

¢ H12+ Holter-inspelaren kan anvandas pa spadbarn som vager mindre an 10 kg.
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UTRUSTNINGSSYMBOLER OCH MARKNINGAR
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VARNING Varningsinformationen i den har handboken anger
forhallanden eller forfaranden som kan leda till sjukdom,
personskada eller dédsfall. Om symbolen visas i samband med en
komponent som anvands pa en patient, anger den att
defibrilleringsskydd férekommer i kablarna. Varningssymboler visas
med gra bakgrund i ett svartvitt dokument.

FORSIKTIGHET Férsiktighetsinformationen i den har handbok
anger forhallanden eller férfaranden som kan leda till skada pa
utrustningen eller annan egendom eller forlust av data.

Varning! Anvand inte denna utrustning i MRI-undersékningsrum.

F&lj instruktionerna/riktlinjerna fér anvandning (DFU) - Obligatorisk
atgard. En kopia av DFU finns tillgénglig pa denna webbplats. En
utskriven kopia av DFU kan bestallas fran Welch Allyn for leverans
inom 7 kalenderdagar.

Defibrillatorsakra delar av typ CF anvands

Kassera inte som osorterat avfall. Kréaver separat hantering av
avfall enligt lokala krav.

Enhetens tillverkare

Enheten ar UL-klassificerad.

Ange efterlevnad av tillampliga EEC-direktiv.

Modellidentifierare

Ombestallningsnummer

Serienummer

11
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ALLMAN SKOTSEL

Forsiktighetsatgarder

Stang av enheten innan inspektion eller rengdring.
H12+ inspelaren ar inte vattentat. Den kan placeras i en tat, genomskinlig pase (tillval) som
skyddar den fran fukt, men den bor inte sédnkas ned i vatten.

¢ Anvand inte organiska I6sningsmedel, ammoniakbaserade |6sningar, eller slipande
rengoringsmedel som kan skada utrustningens ytor.

Inspektion

Kontrollera utrustningen dagligen fére anvandning. Om du upptacker nagot som kraver reparation,
kontakta en auktoriserad servicetekniker for reparationer.

Kontrollera att alla kablar och kontakter ar ordentligt anslutna.

Kontrollera att det inte finns synliga skador.

Kontrollera kablar och anslutningar sa att de inte uppvisar nagra synliga skador.
Kontrollera att knappar och reglage fungerar som de ska och ser oskadade ut.

Rengoring och desinfektion

Se Underhall for korrekta rengérings- och desinfektionsprocedurer.

13
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Den elektromagnetiska kompatibiliteten med omgivande enheter bor faststéllas nar du anvander enheten.

En elektronisk apparat kan antingen generera eller ta emot elektromagnetiska stérningar. Testet for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) har utforts pa enheten enligt den internationella standarden for
EMC fér medicinsk utrustning (IEC 60601-1-2). Denna IEC-standard har antagits i Europa som den
europeiska normen (EN 60601-1-2).

Enheten bor inte anvandas intill eller staplad ovanpa annan utrustning. Om enheten maste anvandas i
narheten av eller staplad ovanpa annan utrustning méaste du kontrollera att enheten fungerar pa ett
godtagbart satt i den konfiguration dar den ska anvandas.

Fast, barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka den medicinska utrustningens
prestanda. Se motsvarande EMC-tabell fér reckommenderade separationsavstand mellan
radioutrustningen och enheten.

Om du anvander andra tillbehor och kablar an de som specificerats av Welch Allyn kan det resultera i
Okade emissioner eller minskad immunitet hos enheten.

15



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetiska emissioner

Utrustningen ar avsedd fér anvandning i de elektromagnetiska miljéer som anges i tabellen nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska tillse att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

RF-emissioner Grupp 1 Utrustningen anvander RF-energi enbart for sin interna

CISPR 11 funktion. Darfor ar dess RF-utslapp véaldigt laga och inte
benagna att orsaka stérningar hos narliggande elektronisk
utrustning.

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

CISPR 11 hushall och direkt anslutet till det allménna nat som férser

- hushall med spanning.

Overtonsemissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spénningsvariationer/ Ej tillampligt

Flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska miljéer som anges i tabellen nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska tillse att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest Efterlevnad Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo: Riktlinje
Elektrostatisk +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Golv bor vara av trd, betong eller keramik.
urladdning (ESD) +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft Om golven ar tackta av syntetmaterial, bor
IEC 61000-4-2 den relativa luftfuktigheten vara minst 30%.
Elektrisk snabb Ej tillampligt Ej tillampligt

transient/skur

IEC 61000-4-4

Spik Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC 61000-4-5

Spénningsfall, korta | Ej tilldampligt Ej tillampligt

avbrott och
spanningsvariationer
pa natstrommens
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Stromfrekvens 3 Alm 3 Alm Stromfrekvensens magnetiska falt ska vara
(50/60 Hz) pa nivaer for en typisk plats i en typisk
magnetiskt falt kommersiell eller sjukhusmiljo.

OBS! UT é&r nétspénningen fére tillampningen pa testnivan.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska miljéer som anges i tabellen nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska tillse att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-

testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare nagon del av
utrustningen, inklusive kablar, an det
rekommenderade avstandet beraknat fran
ekvationen foér séandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

3.5
Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms d=| VP
IEC 61000-4-6 | 150 kHz till 150 kHz till o
80 MHz 80 MHz
g_[ 35 ]/ 80MHztill 800 MHz
|3V /m |
Stralad RF 3V/m 3V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till o7 800 MHz till 2,5 GHz
2,5 GHz 2,5 GHz d=| - —NP

Dér P ar den maximala uteffektklassningen for
sandaren i Watt (W) enligt tillverkaren av sandaren
och d &r det rekommenderade avstandet i meter

(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallt av

en elektromagnetisk platsundersékning? ska vara
mindre an den godkanda nivan i varje

frekvensintervallP.

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med féljande symbol:

()

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radio (mobiltelefoner/tradiésa telefoner) och landmobilradio,

amatdrradio, AM- och FM-séndningar och TV-sandningar kan inte férutsédgas teoretiskt med noggrannhet. For att
utvardera den elektromagnetiska miljon pga. fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsundersékning
Overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa plats dar utrustningen anvands, overskrider gallande RF-nivaer
ovan, bor du kontrollera att utrustningen fungerar som den ska. Om onormala prestanda observeras, kan
ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. att vrida utrustningen at ett annat hall eller att flytta den.

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkorna vara lagre &n [3] V/m.

17



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Rekommenderade avstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning och utrustningen

Utrustningen ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av utrustningen kan bidra till att forhindra elektromagnetiska
storningar genom att ha ett minimiavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sédndare) och utrustningen enligt rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten for
kommunikationsutrustningen.

Max. markeffekt Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

for sandare W

150 KHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12VP 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

For sandare vars maximala nominella uteffekt inte raknas upp ovan, kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) berdknas med den ekvation som &r tillamplig for sdndarens frekvens,
dar P ar den maximala uteffekten for sandaren i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

OBS! Vid 800 MHz géller separationsavstandet fér det hégre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion frén byggnader, féremal och manniskor.
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INTRODUKTION

Handbokens syfte

Den har handboken forklarar hur du anvander den digitala 12-lednings H12+™ Holter-inspelaren. Den
visar anvandaren hur man:
o Forbereder patienten

e Anvander inspelaren
e Konfigurerar inspelaren
o Felsdkning

Publik

Denna handbok ar skriven for vardpersonal som forvantas ha en aktuell kunskap av de medicinska
metoder och den terminologi som kravs for évervakning av hjartpatienter.

Indikationer for anvandning

H12+ Holter-insplarens ar avsedd att hdmta in, spela in och lagra EKG-data for patienter som har
kopplats till H12+-inspelaren och genomgar Holter-6vervakning. H12+ hamtar in, digitaliserar och lagrar
data som ska analyseras av HScribe Holter-systemet.

e H12+ indikeras for anvandning i en klinisk milj6é av utbildad sjukvardspersonal, fér inspelning av EKG-
data fran symptomatiska patienter som kraver ambulerande (Holter) 6vervakning i upp till 48 timmar.

e H12+ utfér inte hjartanalys pa egen hand och ar avsedd att anvandas tillsammans med ett HScribe ™
Holter-analyssystem. EKG-data som férinspelats av H12+ hamtas in och analyseras av HScribe
Holter-analyssystemet.
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INTRODUKTION

H12+ inspelare - beskrivning

Pa LCD-skarmen kan du kontrollera installningarna fér inspelningslangd, EKG-samplingsfrekvens,
impedans och ledningskvalitet medan du ansluter patienten. Den innehaller ocksa en knappsats for
inmatning av patient-ID, instalining av konfigurationsparametrarna och start av inspelning. Knappsatsen
kan ocksa anvandas for att ange handelsemarkorer i patientjournalen under inspelning. H12+ inspelaren
utnyttjar den patenterade LeadForm-patientkabeln.

=== Patient Cable

H12+ inspelaren anvander ett enda alkaliskt AA-batteri som ger kontinuerliga inspelningar av 12-
ledningsdata och ett flyttbart SD-kort (Secure Digital) for datalagring.

o Ett flyttbart SD-kort kan dedikeras for anvandning med en viss H12+-inspelare. Tillsammans
med ett nytt AA-batteri ger detta en kontinuerlig inspelning med data fran 12 ledningar och en
samplingsfrekvens pa 180 Hz. Den maximala langden pa 24 eller 48 timmar beror pa SD-
kortet.

o Ett flyttbart HF (High-Fidelity) SD-kort kan dedikeras fér anvandning med en viss H12+-
inspelare. Tillsammans med ett nytt AA-batteri ger detta en kontinuerlig inspelning med data
fran 12 ledningar och en samplingsfrekvens pa 1 000 Hz. Den maximala langden pa 24 eller
48 timmar beror pa SD-kortet.

OBS! High Fidelity-data kraver att en speciell version bestélls av HScribe-systemprogramvaran for att
exportera vagformer med 1 000 samplingar per sekund.

OBS! H12+ Holter-inspelaren kan anvandas pa spadbarn som vager mindre an 10 kg.
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INTRODUKTION

Installning av inspelaren

Oppna och stinga batteriluckan

SD-kortplatsen och batterifacket &r atkomliga via batteriluckan pa H12+ inspelaren. Oppna batteriluckan,
hall ned sparren (1) och tryck sedan ned och skjut batteriluckan (2) tills den stannar. Lyft och ta bort
batteriluckan.

For att stanga batteriluckan, satt tillbaka batteriluckan halvvags, passa in sparen pa H12+ inspelaren som
det visas i diagrammet, och skjut in i motsatt riktning jamfort med pilen (2) tills luckan snapper pa plats.

)
0
N

o
| =
b

“
\é |

n Hillrom, H1Z+ k

Satta i batteriet

H12+-inspelaren drivs av ett alkaliskt AA-batteri.

Oppna batteriluckan p& H12+ inspelaren. Om det behévs, ta bort och kassera det gamla batteriet. Satt i
ett nytt batteri med '+'-anden riktad mot inspelarens éverdel, som visat pa etiketten pa baksidan. Stang
batteriluckan pa inspelaren.

OBS! H12+-inspelaren behéver ett fulladdat batteri for att spela in en 24-timmars- eller 48-
timmarssession. H12+ inspelaren testar batteriets spdnning vid start och tillater inte aft
inspelningen startar om det inte finns tillrdckligt med spdnning. Anvénd alltid ett nytt batteri for att
sdkerstélla funktionen.
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INTRODUKTION

Anvanda knappsatsen

Knappsatsen sitter pa den framre, hégra sidan av H12+ inspelaren. Tre knappar ar tillgangliga for att
navigera pa LCD-skarmarna och for att ange patient-ID och handelsemarkdrer under inspelningen:
Upp/héger, ned och Enter.

S
Up / Right

Down

m Hilrom. H12+ @ Enter

Under patientanslutning anvands ned och upp/héger for att bladdra igenom alternativen pa huvudmenyn
for att ange patient-ID, datum/tid och sprak. Enter anvands for att valja alternativ pa huvudmenyn och
undermenyer som visas pa LCD-skarmen och for att spara patient-ID och konfigurationsparametrar for
inspelaren.

LeadForm-patientkabel

LeadForm-patientkabeln bestar av ett anslutningsblock, en natkabel och tio ledningskablar anslutna fill
huvudkabeln. Varje ledningskabel avslutas med en snappkontakt. Ledningskablarna ar placerade pa
huvudkabeln pa ett sadant satt att de foljer konturen av éverkroppen.
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INTRODUKTION

H12+ inspelare i barvaska
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Artikelnummer

INTRODUKTION

Beskrivning Artikelnummer

H12+ 24-timmarsinspelare med Standard SD-kort

H12PLUS-LXX-XXXXX

H12+ 48-timmarsinspelare med Standard SD-kort

H12PLUS-MXX-XXXXX

H12+ 24-timmars Standard SD

107503

H12+ 48-timmars Standard SD

107505

H12+ 24-timmarsinspelare med High-Fidelity SD-kort

H12PLUS-NXX-XXXXX

H12+ 48-timmarsinspelare med High-Fidelity SD-kort

H12PLUS-OXX-XXXXX

H12+ High-Fidelity 24-timmars SD-kort 107504
H12+ High-Fidelity 48-timmars SD-kort 107506
H12+ Batterilucka 413502
H12+ Barvaska med rem och balte 8485-020-51
LeadForm-patientkabel/inh k (AHA
ea.orrgtr;i(;irrlda el/inhemsk ( ) 9293-017-50
9293-026-50
e Stor
LeadForm-patientkabel/int tionell (IEC
ea ! orrgtr;i(;irrld abel/internationell (IEC) 9293-017-51
9293-026-51
e Stor

H12+ Anvandarhandbok - svenska

9515-160-51-CD

H12+ Snabbguide — Engelska

9515-160-51-CD

H12+ Holter-uppkopplingssatser 24H — vaska med 24 | 9294-010-51
H12+ Holter-uppkopplingssatser 48H — vaska med 24 | 9294-011-51
Clipon-pase for engangsbruk — vaska med 100 107179
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Specifikationer

Funktion

INTRODUKTION

Specifikationer

Instrumenttyp

12-lednings digital Holter-inspelare

Indatakanaler

Samtidig registrering av alla ledningar

Standardledningar inhamtade

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

Ingadende dynamiskt omfang:

+/- 300 mV med en uppldsning pa 2,5 yV/LSB

Frekvensatergivning

0,05 till 60 Hz fér standardinspelning
0,05 till 300 Hz fér High Fidelity-inspelning

Digital samplingshastighet

32 000 s/sek/kanal anvands for pacemakerspikdetektering
180 s/sek/kanal anvands for standardinspelning och lagring
1 000 s/sek/kanal anvands fér standardinspelning och lagring

Specialfunktioner

Pacemakerdetektering, EKG-visning och ledningskvalitetskontroll

A/D-omvandling

20 bitar

Lagring SD-minneskort (Secure Digital)
Enhetsklassificering Typ CF, batteridriven

Vikt 125 g. utan batteri
Dimensioner 64 mm x 98 mm x 25 mm
Batterier (1) alkaliskt AA
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Specifikationer

INTRODUKTION

Arbetstemperatur +10° till +45°C
Forvaringstemperatur -40° till +70°C
Arbetsluftfuktighet 10% till 95% icke-kondenserande

Luftfuktighet vid férvaring

10% till 95% icke-kondenserande

Arbetshdjd (lufttryck)

H12+ fungerar normalt fran 700 till 1060 mbar

Forvaringshdjd (lufttryck)

500 till 1060 millibar

Vattenintréangning

IPXO0
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PATIENTFORBEREDELSE

Patientuppkoppling

Hudforberedelse

Goda hudférberedelser fore applicering av elektroder &r mycket viktigt for att sédkerstalla god signalkvalitet
vid inspelning av patientdata. Dalig kontakt mellan elektroder och huden kan orsaka artefakter (brus)
som tas med i inspelningen och som kan paverka analysen av EKG-data. Lagamplitudsignaler kan ocksa
uppsta vid dalig kontakt mellan elektroder och huden.

1.

2.

Identifiera de (10) elektrodplatserna pa balen (se diagrammet Placera elektroderna).
Anvand en sax eller en rakhyvel for att avlagsna eventuellt har fran elektrodplatserna.

Rengor huden med tval och vatten eller alkohol for att avlagsna eventuella kroppsoljor, lotions eller
puder.

Anvand kompress for att torka huden och ta bort eventuella rester av alkohol.

Anvand en slipdyna for att forsiktigt rugga upp ytan, men inte skada den, mitt pa varje plats dar en
elektrod ska appliceras. Detta avlagsnar déda hudceller som kan stéra hjartsignalséverféringen.

Placera elektroderna

6.

1.

Satt fast elektroderna pa patientkabelns ledningar innan du satter fast elektroderna pa patienten.

Fast fast varje ledningskabel pa en elektrod.

Placera elektrodens gelyta mitt dver den férberedda ytan med hjélp av positioneringen som visas pa
nasta sida. Tryck fast den sjalvhaftande ringen pa plats. Undvik att trycka mitt pa gelytan.

Placera hoger arms (RA/R) och vanster arms (LA/L) ledningar nara axeln pa nyckelbenet.

. Placera héger bens (RL/N) och vanster bens (LL/F) ledningar pa den nedre delen av kroppen, sa

nara hoften som mojligt pa héftkammen (Mason-Likar-originalposition), eller pa det understa revbenet
pa varje sida av brostet (modifierad Mason-Likar-position).

Kontrollera att elektroderna sitter ordentligt fast pa huden. For att testa elektrodkontakten, rucka latt
pa ledningen och kontrollera att den haftar vid pa ratt satt. Om elektroden ror sig fritt bor ytan
forberedas igen. Om elektroden inte ror sig latt har en god kontakt erhallits.

A KOMMENTAR OCH AKTSAMHET: Grundlig hudférberedelse &r mycket viktigt. Délig EKG-
signalkvalitet &r den frdmsta orsaken till felaktig detektering av hjértslag och arytmi. RA och LA &r
mottagliga fér muskelstérningar. RL- och LL-ledningarna &r mottagliga fér stérningar frén klédder, ett
bélte och rérelse.

Vélj de basta platserna fér placering av extremitetledningarna utifran kroppstypen. Undvik platser
med stérre muskler och 16s, sladdrig hud.
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RIRA

N/RL

c1w

PATIENTFORBEREDELSE

/LA

C4a/v4

C3/v3

C5/vs

C6/V6

F/LL*

F/LL"

A KOMMENTAR OCH AKTSAMHET: Placeringen av vénster bens (LL)* elektrod i den ursprungliga
Mason-Likar-positionen bkar likheten med det inhdmtade EKG:t med ett 12-lednings standard-EKG och
kan déarfér rekommenderas. Ddremot kan kldder stéra denna position och 6ka mdngden artefakter. Den
andrade positionen kan minska kénsligheten hos sémre EKG-ledningar och orsaka axelvéxlingar med
avseende pa 12-lednings standard-EKG. Noggrann férberedelse av huden och ldmpliga klédder ar de
viktigaste faktorerna i ett omfattande artefaktférebyggande.

Extremitetselektrod

AAMI

Placering

Prekordial elektrod

AAMI

IEC

Placering
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RA Pa eller under héger nyckelben V1 c1 Fjérde interkostalrummet vid
(som visat) héger bréstbenskant
LA Pa eller under vanster V2 C2 Fjérde interkostalrummet vid
nyckelben (som visat) vénster bréstbenskant
Referens- eller jordledning, ska
RL placeras pa en stadig plats pa V3 C3 | Halvvégs mellan V2 och V4
kroppen
Den nedre vanstra sidan av Femte interkostalrummet {ill
LL kroppen pa en stabil plats, sa V4 C4 véanster om
nara héften som majligt medioklavikularlinjen
V5 c5 Frémre axillarlinjen pa samma
horisontella niva som V4
Den mellersta axillarlinjen pa
%6) C6 samma horisontella niva som

V4 och V5




PATIENTFORBEREDELSE
ANVANDA INSPELAREN

Satta i och ta bort SD-kort

For att satta i ett SD-kort, 6ppna inspelarens batterilucka. Placera kortet 6ver den tomma kortplatsen
med pilen pa kortet pekande framat (se bilden). Satt in SD-kortet i kortplatsen och tryck forsiktigt ned
det tills det sitter fast ordentligt och inte kan trycka in l&ngre.

For att ta bort ett SD-kort, tryck forsiktigt ned det sa att det lossnar och matas ut. Den interna korthallaren
ar fjaderbelastad. Nar kortet matats ut, ta tag i dess dverkant och ta bort det.

n Hilrom. H12+ [ﬂj

Ansluta patientkabeln

Sétt i kontaktblocket i ingangen pa sidan av H12+ inspelaren.

Connector
Block

j— Input Connector

OBS! Var noga med att satta i kontakten pa blocket parallellt med ingangen.
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Huvudmenyns alternativ

Inspelningens installda varaktighet fran 1 till 48 timmar (eller 1 till 24 timmar) och Holter-EKG-
samplingsfrekvensen visas inledningsvis nar SD-kortet och AA-batteriet satts in nar batteriluckan stéangs
stangd och initieringen har slutférts. Om du valjer nedpilen flyttas markoren till Lead Check
(Ledningskontroll). Om du valjer uppilen flyttas markdren till Configure (Konfigurera).

Huvudmenyn innehaller féljande alternativ:

e TARGET RATE/DURATION SETTINGS (Installningar for malhastighet och varaktighet)
(endast for visning, andringar goérs under CONFIGURE (Konfigurera))

LEAD CHECK (Ledningskontroll)

DISPLAY ECG (Visa EKG)

ENTER ID (Ange ID) (eller ID# om kortet redan ar forberett)

RECORD (Spela in) (se Anvanda inspelaren)

CONFIGURE

Foljande arbetsflédesschema éver huvudmenyns alternativ avbildar flddet av funktioner med hjalp av

upp/héger, ned och Enter.
e

Displ: .
| LEAD CHECK "-mgn_>| Dy Teedanee "

; ANY KEY- —)

uPIDOWN

| DISPLAY ECG "‘—ENTE"—>‘ Lead | 'lq\

t UPIDOWN

Lead Ill
uPDOWN

UPIDOWN

UPIDOWN Lead V1

e )

1234 __ABC.
| ENTER 1D "'_EN'ER_" (UP/DOWN) II

[ S

UPIDOWN

| RECORD "‘-ENTE“—" Initializing ||4—>‘ Recording H

UPIDOWN

\of conFigurRe  Je—evE—s L.

LEAD CHECK, DISPLAY ECG, ENTER ID och CONFIGURE utférs innan en ny patientinspelning startas.
Med undantag for CONFIGURE (Konfigurera) granskas de andra atgarderna vanligtvis for varje
inspelning.
OBS! Inmatning av patient-ID (ENTER ID) &r valfritt och kan anges nér inspelaren férbereds pa
HScribe eller efter att patientjournalen laddats ned till HScribe-systemet.
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Starta en inspelningssession

1.

2.

Satt i ett Welch Allyn SD-kort och ett nytt AA-batteri.

PATIENTFORBEREDELSE

Nar batteriluckan har sténgts, startas H12+ och programvaru- och batteritester utférs. Det tar
nagra sekunder medan Welch Allyn-skarmbilden visas. Nar proceduren ar klar visas

varaktigheten och samplingsfrekvensen.

Bekrafta den instéllda varaktigheten och

samplingsfrekvensen.
a. Om nodvandigt, ga till menyn CONFIGURE

(Konfigurera) om du vill andra den installda
varaktigheten och samplingsfrekvensen.

Koppla upp patienten (se Patientforberedelse).

Kontrollera uppkopplingens kvalitet genom att
kontrollera impedanserna. Bladdra genom
huvudmenyn tills LEAD CHECK (Ledningskontroll)
visas och tryck sedan pa Enter.

Huvudmenyns alternativ visas i mitten pa
skarmen med indikatorerna upp ‘A’ och ned ‘¥’
ovanfér och under alternativet for att ange hur
du bladdrar till nasta alternativ. Aktuellt
klockslag och datum visas langst ned pa LCD-
skarmen.

Kontrollera impedanser

7

17:54:35
08/03/2019

bV

17:54:35
08/03/2019

LEAD CHECK (Ledningskontroll) &r det férsta alternativet som visas pa LCD-skarmen efter
patientuppkoppling. Det ar ett vardefullt verktyg for att kontrollera och optimera signalkvaliteten innan

du pabdrjar en inspelning.

Bladdra till LEAD CHECK (Ledningskontroll) i huvudmenyn och tryck sedan pa Enter.

En graf som visar impedansen matt pa hdger arm
(RA), vanster arm (LA), vanster ben (LL), och
elektroderna V1 till V6 visas fran vanster till hdger i
lodrata kolumner pa skarmen. Ju hoégre den fyllda
svarta ovala indikatorn ar, desto battre kontakt ar det
mellan huden och elektroden.

En oval indikator placerad 6verst pa den vertikala
raden innebar en optimal hoég kvalitet och god
elektrodkontakt. For inspelningar med god kvalitet
ska staplarna na eller 6verstiga den horisontella
linjen pa skarmen. Ett Iagt stapeldiagram innebar
dalig kontakt mellan elektrod och hud och hég
elektrodimpedans. Huden bor férberedas pa nytt
och elektroden/erna sattas pa plats pa nytt.

Nar godtagbara impedansnivaer har bekraftats,
trycker du pa nagon av de tre knapparna for att aterga
till huvudmenyn.
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6. Bekrafta amplituden och signalkvaliteten genom att visa varje ledning. Bladdra genom huvudmenyn
tills DISPLAY ECG (Visa EKG) visas och tryck sedan pa Enter.

Visa EKG-ledningar

DISPLAY ECG (Visa EKG) anvands for att visuellt inspektera ledningarna |, Il, 1ll, V1, V2, V3,
V4, V5 och V6 innan du pabdrjar en inspelning. Kontrollera signalkvaliteten och EKG-
amplituden for varje ledning.

Bladdra till Display ECG (Visa EKG) i huvudmenyn och tryck sedan pa Enter.

17:54:35
08/03/2019

Ledning | &r den forsta ledning som visas pa skdrmen. Bladdra fran ledning till ledning. Efter visuell
kontroll av alla ledningar, tryck pa Enter for att aterga till huvudmenyn.

7. For att ange patient-ID, bladdra till ENTER ID (Ange ID) i huvudmenyn och tryck sedan pa Enter.

OBS! Nér Patient-ID har matats in pa HScribe-systemet och sparats pa SD-kortet, kommer du
inte att uppmanas att ange ID igen. Patientens ID-nummer visas.

OBS! Tecken som inte stéds visas som ett fragetecken (?)

Ange patient-ID

ENTER ID (Ange ID) anvands for att ange patient-ID i patientjournalen innan du pabérjar en
inspelning. Tryck pa ENTER for att valja.

For att ange patient-ID, flytta markoren till 6nskad
bokstav eller siffra i den alfanumeriska tabellen och
valj den sedan genom att trycka pa Enter.

Markdren ar initialt placerad i det dvre vanstra
hornet av skarmen over siffran "0". Om du vill flytta
markoren ett tecken till hoger pa en rad trycker du
pa upp/hoger. Nar markéren nar slutet av raden
atergar den till borjan av raden.

Om du vill flytta markéren nedat en rad, trycker du pa ned. Om markoéren ar pa nedersta raden och
du trycker pa ned flyttas markoren till den dversta raden.

Om du vill ange ett blanksteg, flytta markoren till sista raden och placera markoren éver det tomma
utrymmet efter den sista bokstaven. Tryck pa Enter

Om du vill ta bort en bokstav eller siffra, placera markéren éver Del pa den nedersta raden. Tryck pa
Enter for att radera den sista bokstaven eller siffran For att avsluta inmatningen, placera markéren
Over End pa den nedersta raden och tryck pa Enter for att avsluta och spara.
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OBS! Vid inmatning av patient-ID anvands tangenten upp/hoger till att flytta markéren at héger.
Markéren kan inte flyttas at vanster eller uppat.

Starta inspelningen genom att bldddra genom huvudmenyn tills RECORD (Inspelning) visas och
tryck sedan pa Enter. Ett initialiseringsmeddelade visas i upp till 3 sekunder. "Recording" och den
aktuella tiden visas nar inspelningen faktiskt borjar.

Under normal drift av en 24-timmars H12+-
standardinspelare, visas aktuell tid
(TT:MM:SS) i mitten av skdrmen under hela
inspelningen. Inspelningsmeddelandet visas
under aktuell tid. Patientens ID-nummer Recording
visas langst ned pa LCD-skarmen.

473669

Under normal drift av en 48-timmars H12+-
standardinspelare, visas aktuell tid
(TT:MM:SS) i mitten av skdrmen under hela
inspelningen. Det totala antalet inspelade
timmar (O till 48 timmar totalt) visas under
den aktuella tiden. Inspelningsmeddelandet
visas under det totala antalet inspelade

14 Hrs Tot
Recording

timmar. Patientens ID-nummer visas langst DEF456
ned pa LCD-skarmen.

OBS! Om batteriluckan tas bort under inspelning, avbryter H12+-inspelaren inspelningen. Ett
nytt Welch Allyn SD-kort och ett nytt batteri méaste séttas i om inspelningen ska fortsétta.

OBS! | hdndelse av ett ledningsfel under inspelning visas motsvarande ledningsfelsindikator(er)
under inspelningsmeddelandet istéllet fér patientens ID-nummer tills problemet har dtgérdats. Se
Bilaga A, Felsbkning, for information om ledningsfelmeddelanden.

Ange (valfritt) dagbokshéndelser

Under inspelningen kan man instruera patienten att ange handelsemarkérer pa H12+ inspelaren for
analysandamal. Nar de angetts pa inspelaren instrueras patienten att dokumentera tiden och symtomen i
patientdagboken. Typiska dagbokshandelser kan innefatta symptomatiska féreteelser, sasom
andfaddhet eller hjartklappning, eller nagon handelse som bedéms vara vardefull for analysandamal.

For att ange en handelse efter den férsta minuten av inspelningen, tryck pa nagon av de tre knapparna
pa H12+ inspelaren. Meddelandet "Event Stored" (Handelse lagrad) visas under aktuell tid istallet for
patientens ID-nummer tills en ny handelse anges.

OBS! Om ett ledningsfel uppstar samtidigt, ersétter meddelandet om lagrad hdndelse det felet
under en minut. Om ledningsfelet kvarstar efter en minut, visas ledningsfelmeddelandet.
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Avsluta en inspelningssession

| slutet av inspelningssessionen tas tiden automatiskt bort fran LCD-skarmen och meddelandet
"Recording Complete" (Inspelningen slutford) visas. For att fortsatta:

1. Oppna batteriluckan pa H12+ inspelaren.

2. Ta bort batteriet och kassera det pa ett
miljévanligt satt. (Batterier bor endast
anvandas en gang.)

3. Tryck forsiktigt in SD-kortet for att mata ut
och ta sedan bort det.

Avsluta en inspelningssession i fortid
Inspelningen kan stoppas nar som helst med hjalp av féljande steg:
1. Hall samtidigt ned upp/héger och ned i 5
sekunder. Meddelandet "Stop Recording"
visas pa LCD-skarmen. "No" (Nej) ar valt
som standard.

2. Tryck pa upp/hoger for att flytta markeringen
till “Yes” (Ja).

3. Tryck pa Enter for att stoppa inspelningen.

4. Meddelandet "Recording Complete"
(Inspelningen slutférd) visas.

OBS! Ett meddelande laggs till i SD-korttidnsteloggen som anger att inspelningen avbréts manuellt.
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Konfigurera datum/tid och sprak

CONFIGURE (Konfigurera) anvands for att ange aktuellt datum och klockslag, datumformatet,
inspelningen langd mellan 1 och 48 timmar, standardsprak och for att visa programvaruversion.

Nar ett High-Fidelity SD-kort anvands, kan Holter EKG-samplingsfrekvensen stallas in pa 1000
samplingar per sekund eller 180 samplingar per sekund.

Dessa installningar stéalls vanligtvis in innan den forsta patientinspelningen och behdver inte stallas in for

varje patientinspelning.
Bladdra till CONFIGURE (Konfigurera) pa huvudmenyn och tryck sedan pa Enter.
Menyn CONFIGURE (Konfigurera) innehaller féljande alternativ.

DATE/TIME (Datum/tid)
LANGUAGE (Sprak)

VERSION

SAMPLE RATE (Samplingsfrekvens)
DURATION (Varaktighet)

DONE (Klar)

Bladdra genom alternativen pa menyn CONFIGURE (Konfigurera). Tryck pa Enter nar 6nskat alternativ
visas. Valj DONE (Klar) och Enter for att aterga till menyn CONFIGURE (Konfigurera).

Foljande arbetsflédesschema 6ver alternativen pa menyn CONFIGURE (Konfigurera) avbildar flodet av
funktioner med hjalp av upp/hoéger, ned och Enter.
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KONFIGURERA INSPELAREN

Stalla in datum och klockslag

DATE/TIME (Datum/tid) anvands till att ange aktuellt datum och klockslag och fér att ange ett alternativt
format for det visade datumet.

Fran menyn CONFIGURE (Konfigurera), bladdra till DATE/TIME (Datum/tid) och tryck pa Enter. Menyn
DATE/TIME (Datum/tid) innehaller foljande alternativ.

SET MINUTE (Ange minut)
SET HOUR (Ange timme)
SET DAY (Ange dag)

SET MONTH (Ange manad)
SET YEAR (Ange ar)
FORMAT

DONE (Klar)

Bladdra till 6nskat alternativ och tryck pa Enter. Aktuella varden fér det har alternativet visas pa LCD-
skarmen.

Nar du staller in datum eller tid, 6ka vardet genom att trycka pa upp/héger. Om du vill minska vardet,
tryck pa ned. Nar ratt varde visas pa skarmen, tryck pa Enter.

OBS! Det finns inget SET SECONDS-alternativ (Ange sekunder), eftersom sekunder nollstélls

varje gang ett vérde dndras. Om du vill nollstélla sekunder stéller du férst in minuter. Tryck pa
Enter nér du vill att sekunderna ska aterstéllas.

FORMAT tillhandahaller tva alternativ for datumformatet: manad/dag/ar eller dag.manad.ar.

Fran menyn DATE/TIME (Datum/tid) bladdrar du till FORMAT och trycker sedan pa Enter. Bladdra
mellan alternativ, tryck pa Enter for att valja dnskat datumformat och aterga till menyn FORMAT. Bladdra
till DONE (Klar) och tryck pa Enter.

For att aterga till menyn CONFIGURE (Konfigurera), bladdra till DONE (Klar) och tryck pa Enter.
Stalla in sprak

LANGUAGE (Sprak) anvands for att valja ett sprak for visning av alternativen pa huvudmenyn och
undermenyer.

Fran menyn CONFIGURE (Konfigurera), bladdra till LANGUAGE (Sprak) och tryck sedan pa Enter.

Bladdra igenom sprékalternativen, tryck pa Enter for att valja 6nskat sprak och aterga till menyn
LANGUAGE (Sprak). Bladdra till DONE (Klar) och tryck pa Enter.

Visa programvaruversionsnumret
VERSION visar den aktuella programvaruversionen installerad pa H12+-inspelaren.
Fran menyn CONFIGURE (Konfigurera), bladdra till VERSION med upp/hoger eller ned; tryck pa Enter

for att visa programvaruversion. Tryck pa Enter for att aterga till VERSION, bladdra till DONE och tryck
pa Enter for att aterga till menyn CONFIGURE (Konfigurera).
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Rengoring och desinfektion

| det har avsnittet beskrivs procedurerna for rengdring och desinfektion av H12+ och tillbehdr.

> bbb P> P

VARNING! Félj dessa anvisningar for att reng6ra och desinficera H12+ och dess tillbehoér.
Felaktig rengdring kan orsaka skador som inte & omedelbart uppenbara, leda till méjliga
sékerhetsrisker, fel pa enheten och/eller spridning av smittdmnen mellan personer.

Felaktiga rengéringsprodukter och -processer kan skada enheten, ge upphov till skéra
ledningar och kablar, korrodera metallen och ogqiltigférklara garantin. Var férsiktig och anvand
rétt metod vid rengéring eller underhall av enheten.

VARNING! Sénk inte ned H12+ i vatten eller nagon annan vétska. H12+ &r inte utformad f6r
att vara nedsénkt i vétska. Det kan resultera i att vatska trénger in i enheten vilket kan leda till
mojliga sékerhetsrisker och/eller utrustningsfel.

AKTSAMHET: H12+ far inte kbras i angautoklav, gassteriliseras eller bestralas, eftersom
det kan leda till skador pa enheten.

VARNING! Se till att batteriluckan ar ordentligt pa plats vid rengéring av H12+ fér att
undvika risken att vatska tranger in i enheten, vilket kan leda till méjliga skador och/eller
utrustningsfel.

Desinfektionsmedel for H12+

H12+ ar kompatibel med féljande desinfektionsmedel:

A

Sa ha
1.

2.

Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (anvand enligt instruktionerna pa produktetiketten)
eller

en mjuk, luddfri trasa fuktad med en 16sning av natriumhypoklorit (10 % klorin och
vattenldsning) l&gsta spadning 1:500 (minst 100 ppm fritt klor) och hégsta spadning 1:10
som rekommenderat av APIC-riktlinjerna for val och anvandning av desinfektionsmedel.

AKTSAMHET: Desinfektionsmedel eller rengéringsmedel som innehéller kvartéra
ammoniumféreningar (Ammonium klorider) har funnits ha negativa effekter om de anvédnds
for att desinficera produkten. Anvéndning av sédana medel kan resultera i missférgning,
sprickor och férsémring av enhetens yttre hélje.

r rengor du H12+
Ta bort barvaskan och koppla ur EKG-kabeln fran enheten.

Koppla bort strdomférsérjningen genom att ta bort AA-batteriet. Satt tillbaka batteriluckan.

Torka noga ytan pa H12+ med en ren, luddfri trasa latt fuktad med ett milt
rengoringsmedel och vatten for allméan rengéring eller anvand nagot av ovanstaende
rekommenderade desinfektionsmedel.

trdnga in i den och det kan eventuellt leda till en sékerhetsrisk och/eller utrustningsfel.

Q VARNING! Lat inte rengéringsduken bli for fuktig. Vdtska som hamnar pa enheten kan

Torka av enheten med en ren, mjuk, torr och luddfri trasa.
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Rengoring och desinfektion av tillbehor

1.

EKG-kablar Godként rengoéringsmedel

Enzymatiska rengéringsmedel t.ex. ENZOL (US) eller CIDEZYME (utanfér
USA).

Destillerat vatten.

Desinfektionsldsning (t.ex. CIDEX OPA eller en 10 %-l6sning av
hushallsblekmedel (5,25 % natriumhypoklorit) i destillerat vatten).

Mjuka och luddfria trasor och/eller mjuka borstar.

Skyddshandskar och skyddsglasogon.

Procedur

Ta bort EKG-kabeln fran inspelaren.

2. Satt pa handskar och skyddsglasogon.

3. Forbered rengdringsmediet enligt tillverkarens instruktioner, och aven
desinfektionslésning, i separata behallare.

4. Applicera rengéringsmedlet pa produkten med en mjuk, luddfri trasa. Om
materialet ska torka innan rengéring, 1t det sitta verka i 1 minut. Sénk inte
ned kabelandarna eller ledningarna i vatskan, det kan orsaka korrosion.

5. Torka slata ytor med trasan.

6. Anvand en mjuk borste pa synbart smutsiga omraden och oregelbundna ytor.

7. Ta bort rengéringsmedlet fran produkten med en trasa fuktad med destillerat
vatten.

8. Upprepa vid behov.

9. Applicera desinfektionslésning pa paverkade ytor med en mjuk trasa. Lat
produkten verka i 5 minuter.

10. Torka bort 6verflédig 16sning och rengér produkten igen med en trasa fuktad
med destillerat vatten.

11. Lat enheten torka i 2 timmar.

Barvaska: Tvatta barvaskan for hand med tygtvattmedel och lat sedan lufttorka.

Torktumla inte vaskan.

H12+ ar kompatibel med flera andra tillbehér, med olika krav pa rengéring och desinfektion.
F&lj anvisningarna for rengdring och desinficering i bruksanvisningen som medféljer resp.

tillbehdr.

VARNING! Rengdr och/eller desinficera alltid tillbehér mellan patienter for att minska
risken fér spridning av smittdmnen mellan personer.

VARNING! Ateranvind inte tillbehér avsedd fér engangsbruk; eftersom detta kan bidra till
spridning av smittdmnen mellan personer.

VARNING! Se till att vétska inte trénger in i enheten och férsék inte rengdra/desinficera enheten
eller patientkablarna genom nedsénkning i vétska, med autoklav, eller med rengdéring med énga.
Utsétt aldrig kablar for stark ultraviolett stralning. Sterilisera inte enheten eller EKG-kabeln med

etylenoxidgas (EtO).
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A AKTSAMHET: Var forsiktig med éverflodig vétska eftersom kontakt med metalldelarna kan
orsaka korrosion.

A AKTSAMHET: Sénk inte ned kabeldndarna eller ledningarna i vétskan. Det kan orsaka
korrosion.

A AKTSAMHET: Anvéand inte éverdrivna torkmetoder, t.ex. varmeflaktar.

Periodiskt underhall

Kontrollera H12+ och EKG-kabeln fére varje anvandning for att sékerstalla att de inte ar skadade eller
avbrutna.

1. Patientkabelunderhall:

» Kontrollera att patientkablar inte &r spruckna eller avbrutna innan anvandning

« Rengor kabeln med en bakteriedddande 16sning som inte innehaller alkohol

» Alkohol orsakar hardning och kan inféra sprickor

« Anvand inte tejp pa patientkabeln, tejprester orsakar hardning och kan inféra sprickor

« Patientkablar bor férvaras ihoprullade. Dra inte i och strack inte ut kablarna och linda dem
inte
for hart

- Byt patientkablarna regelbundet (beroende pa anvandning och skoétsel).

2. Yttre okularbesiktning:
«  Kontrollera anslutningarna betraffande I0sa, bojda eller korroderade kontaktpunkter
» Inspektera kapor sa att de inte ar skeva, uppvisar skador pa ytan eller saknar skruvférband
« Kontrollera om det finns ndgon annan typ av skador

3. Kalibrering:
« H12+ funktionstestas under tillverkningsprocessen och behéver normalt inte kalibreras pa

faltet eller omcertifieras varje ar.

Produktlivslangd

H12+ har en angiven produktlivslangd pa 5 ar exklusive tillbehor, kablar och batterier. Om sa
behdvs, ar produktservice, tillbehdr och reservdelar tillgangliga via Welch Allyn eller dess
auktoriserade partners. Om Holter-inspelaren eller dess tillbehdr och komponenter anvands utéver
deras angivna livslangd kan det leda till skador pa utrustningen eller utgéra en fara fér anvandaren.

Bortskaffande av avfall

H12+ anvander ett AA-batteri och évervakningselektroder av engangstyp. Kassering maste ske i enlighet
med féljande férfaranden:

Batteri: gallande krav for kassering eller atervinning

Elektroder: vanligt avfall
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FELSOKNING

Foljande tabell beskriver fel och ledningsfelmeddelanden som visas pa H12+ inspelaren under
patientuppkoppling och inspelning.

Tabell over meddelanden

Meddelande Losning

LOW BATTERY (Lag
batterispanning)

Byt ut det befintliga batteriet mot ett fulladdat batteri.

"CHECKSUM ERROR"
(Checksummefel)

Om checksumman inte motsvarar den lagrade kontrollsumma vid uppstart.
Kontakta Welch Allyns tekniska supportgrupp.

‘CARD ERROR’ (Kortfel)

SD-kortfel Filen som identifierar SD-kortets egenskaper saknas. Kontakta Welch
Allyns tekniska supportgrupp.

‘CARD MISSING’ (Kort
saknas)

Inget SDkKort sitter i kortplatsen. Installera ett formaterat SDort.

‘CARD NOT Welch Allyn
FORMATTED’ (Kortet ar
inte formaterat for Welch
Allyn)

SD-kortet ar inte korrekt formaterat. Kontakta Welch Allyns tekniska supportgrupp.

'CARD NOT ERASED'
(Kortet &r inte raderat)

SD-kortet innehaller data. Radera kortet med HScribe-systemprogramvaran.

‘RATE_DUR.TXT
ERROR’
(RATE_DUR.TXT-fel)

Hastighets-/varaktighetsfilen ar inte korrekt formaterad eller ar installd pa att
Overskrida granser. Tryck pa en tangent for att fortsatta uppstartssekvensen.

‘PATINFO4.TXT ERROR’
(PATINFO4.TXT-fel)

Patientinformationsfilen ar inte korrekt formaterad. Formatera om SD-kortet pa
HScribe.

‘RA’ RA-fel. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden maste bytas.
‘RL’ RL-fel. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden maste bytas.
LA LA-fel. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden maste bytas.
LL LL-fel. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden maste bytas.
V1’ V1-fel. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden maste bytas.
V2’ V2-fel. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden maste bytas.
V3 V3-fel. Kontrollera om ledningen &r av eller elektroden maste bytas.
V4 V4-fel. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden maste bytas.
V5’ V5-fel. Kontrollera om ledningen &r av eller elektroden maste bytas.
‘V6’ V6-fel. Kontrollera om ledningen &r av eller elektroden maste bytas.

En kombination av

Mer an en ledning &r defekt. Kontrollera ledningarna och elektroderna.
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FELSOKNING

Meddelande Losning

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

Tabell over o6versattningar

HEEEE :tTi\"Gn:r'l(g gg:r/‘\sﬁll(gL -I?I,Esl:(?SCH :E#i"é’éffmos
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 EINSTELLUNG 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 (Klar) 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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Tabell dver dversattningar (forts)

OVERSATTNINGAR

Engelska Franska Polska Finska Portugisiska
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 (Klar) 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
BATERI 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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Tabell dver dversattningar (forts)

tgolska  Svewke,  baveks
RECORD SPELA IN OPTAG
DURATION VARAKTIGHET VARIGHED
LEAD CHECK LEDN.KONTR. AFLED CHECK
DISPLAY ECG VISA EKG VISA 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 (Kilar) KLAR FARDIG
LANGUAGE SPRAK SPROG
Recording Inspelning Optagelse

Event Stored

Hand. Lagrad

Begivenh gemt

RECORDING INSPELNING OPTAGELSE
COMPLETE SLUTFORD FARDIG

LOW

BATERI 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

OVERSATTNINGAR
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