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POZNAMKY

Odpovédnost vyrobce
Spole¢nost Welch Allyn Inc. je odpoveédna za ucinky na bezpecnost a vykonnost pouze v pfipade, ze:

*  Montazni operace, rozsifeni, opétovna nastaveni, Upravy nebo opravy provadi pouze osoby opravnéné
spole¢nosti Welch Allyn. Inc.,

e Zafizeni je pouzivano v souladu s navodem k pouziti.

Odpovédnost zakaznika

Uzivatel tohoto zatizeni je odpoveédny za zajisténi dodrzovani uspokojivého planu udrzby. Pokud tak neucini,
muze dojit k prilisSnému selhani a moznym zdravotnim rizikdm.

Identifikace zarizeni

Zatizeni spolecnosti Welch Allyn Inc., je identifikovano sériovym a referencnim ¢islem na zadni strané zafizeni.
Je tfeba dbat na to, aby se tato ¢isla neponicila.

Na stitku zafizeni jsou uvedena jedinecna identifikacni ¢isla spolu s dal§imi dtlezitymi informacemi.
Format sériového ¢isla je nasledujici:

YYWWSSSSSSSSSS

YYY =PrvniY je vzdy 1, poté nasleduje dvoumistny rok vyroby

WwWw = Tyden vyroby

SSSSSSSSSSSS = Poradové ¢islo vyroby

Sériové Cislo a ¢islo dilu (REF) se nachazeji pod baterii v ptihradce na baterie jednotky podobné jako na obrazku nize.

1

L

BRI R
SH: 10512001 9PRO
NIRRT
REF: 76165-501-50

™

Informace k autorskému pravu a ochrannym znamkam

Tento dokument obsahuje informace, které jsou chranény autorskym pravem. Viechna prava vyhrazena. Zadna
¢ast tohoto dokumentu nesmi byt kopirovana, reprodukovana ani prekladana do jiného jazyka bez predchoziho
pisemného souhlasu spolec¢nosti Welch Allyn. Inc.,
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POZNAMKY

Dalsi dulezité informace

Informace v tomto dokumentu se mohou bez upozornéni zmeénit.

Spolecnost Welch Allyn Inc., neposkytuje zadné zaruky tykajici se tohoto materialu, naptiklad implicitni zaruky
obchodovatelnosti a vhodnosti pro ur€ity ucel. Spoleénost Welch Allyn Inc., Zadnou odpovédnost za chyby nebo

opomenuti, které se mohou objevit v tomto dokumentu. Spole¢nost Welch Allyn Inc., nepfebira zadné zavazky,
pokud jde o aktualizaci nebo aktualnost informaci obsazenych v tomto dokumentu.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU

Vsechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym prostifedkem, musi byt hlaSeny
vyrobci a piislusnému tfadu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
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INFORMACE O ZARUCE

Vase zaruka spolecnosti Welch Allyn

WELCH ALLYN. INC,, (dale jen ,,Welch Allyn*) zarucuje, Ze souc¢asti produkti Welch Allyn
(dale jen ,,produkt/y*) budou po dobu uvedenou v dokumentaci dodané k produktu nebo dfive
odsouhlasenou kupujicim a spolecnosti Welch Allyn, nebo neni-li uvedeno jinak, po dobu dvanacti
(12) mésicti ode dne odeslani bez vad zpracovani a materiald.

Na spotiebni material, jednorazové produkty nebo produkty na jedno pouziti, jako je napiiklad PAPIR nebo
ELEKTRODY, se vztahuje zaruka, Ze po dobu 90 dnil od data odeslani nebo data prvniho pouziti, podle toho,
co nastane dfive, budou bez vad zpracovani a materialti.

Na opakované pouzitelné produkty, naptiklad na BATERIE, MANZETY NA MERENI KREVNIHO TLAKU,
HADICKY NA MERENI KREVNIHO TLAKU, KABELY SNIMACU, Y-KABELY, PACIENTSKE KABELY,
VODICE SVODU, MAGNETICKA ULOZNA MEDIA, POUZDRA NA PRENASENI nebo DRZAKY,

se vztahuje zaruka, ze po dobu 90 dnt budou bez vad zpracovani a materialti. Tato zaruka se nevztahuje

na poskozeni produktu nebo produktti zptisobené jakoukoli nebo v§emi nasledujicimi okolnostmi nebo podminkami:

a) poskozeni pfi pteprave,
b) dily a/nebo pfislusenstvi produktu/produktd nebyly ziskany nebo schvaleny spole¢nosti Welch Allyn,

¢) nespravné pouziti, pouziti k nevhodnému ucelu, zneuziti a/nebo nedodrzovani pokyni a/nebo
informacnich ptirucek k produktim,

d) nehoda; katastrofa ovliviiujici produkt/y,
e) zmeény a/nebo Upravy produktu/produktii, které nebyly schvaleny spolec¢nosti Welch Allyn,

f) jiné udalosti mimo pfimétenou kontrolu spolecnosti Welch Allyn nebo udalosti, které nevznikaji za normalnich
provoznich podminek.

NAPRAVA PODLE TETO ZARUKY SE OMEZUJE NA OPRAVU NEBO VYMENU BEZ POPLATKU ZA
PRACI NEBO MATERIAL NEBO NA JAKYKOLI PRODUKT CI PRODUKTY, KTERE BYLY

PO PREZKOUMANI SPOLECNOSTI WELCH ALLYN SHLEDANY VADNYMI. Tato naprava je podminéna
tim, Ze spole¢nost Welch Allyn obdrzi oznameni o jakychkoli udajnych zavadach ihned po jejich zjisténi béhem
zaruéni doby. Povinnosti spole¢nosti Welch Allyn vyplyvajici z vyse uvedené zaruky budou dale podminény tim,

ze kupujici produktu/produktt (i) pfevezme vSechny poplatky za prepravu, co se tyce jakéhokoli produkt /
jakychkoli produktl vraceného/vracenych do hlavniho sidla spoleénosti Welch Allyn nebo na jiné misto vyslovné
urcené spolecnosti Welch Allyn, autorizovanym distributorem nebo zastupcem spolecnosti Welch Allyn,

a (ii) veskera rizika ztraty pti pfeprave. Je vyslovné dohodnuto, Ze odpovédnost spolecnosti Welch Allyn je omezena
a spolecnost Welch Allyn nefunguje jako pojistitel. Kupujici produktu/produktti svym pfijetim a nakupem bere

na védomi a souhlasi, Ze spole¢nost Welch Allyn neodpovida za ztratu, ijmu nebo $kodu zptisobenou piimo

¢i nepfimo v disledku udalosti nebo v souvislosti s produktem/produkty. Pokud by spolecnost Welch Allyn byla
podle jakékoliv teorie (s vyjimkou zde uvedené zaruky) shledana odpovédnou za jakoukoli ztratu, ujmu nebo skodu,
omezi se odpovédnost spole¢nosti Welch Allyn na mensi skute¢nou ztratu, Gjmu nebo skodu, nebo na ptvodni kupni
cenu produktu/produktd pii prodeji.
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INFORMACE O ZARUCE

S VYJIMKOU VYSE UVEDENEHO PRIPADU NAHRADY PRACOVNICH NAKLADU JE V PRIPADE
NAROKU ZE STRANY KUPUJICIHO VUCI SPOLECNOSTI WELCH ALLYN TYKAJICICH SE JAKYCHKOLI
ZTRAT NEBO SKOD V SOUVISLOSTI SPRODUKTEM/PRODUKTY, ATO ZJAKEKOLI PRICINY,
VYHRADNI NAHRADOU OPRAVA NEBO VYMENA VADNYCH PRODUKTU, POKUD BYLA PRISLUSNA
VADA ZAZNAMENANA A SPOLECNOSTI WELCH ALLYN OZNAMENA PRED UPLYNUTIM ZARUCN{
DOBY. V ZADNEM PRIPADE, ANI V PRIPADE NEDBALOSTI, NEODPOVIDA SPOLECNOST WELCH
ALLYN ZA NAHODNE, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY NEBO ZA JAKEKOLI JINE ZTRATY,
SKODY NEBO VYDAJE JAKEHOKOLI DRUHU, ZAHRNUJICI ZTRATU ZISKU, A TO PODLE TEORIE
ODPOVEDNOSTI ZA DELIKTY, ODPOVEDNOSTI V PRIPADE NEDBALOSTI NEBO PRISNE
ODPOVEDNOSTI CI JINAK. TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE JAKEKOLI JINE ZARUKY,
VYSLOVNE CI PREDPOKLADANE, VCETNE NAPRIKLAD PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
A ZARUKY VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO UZIVATELE

A VAROVANI:  Znamena, 7e miize dojit ke zranéni vas nebo jinych osob.

Vystraha: Znamena, ze mize dojit k poSkozeni zatizeni.

Poznamka: Poskytuje informace pro dalsi pomoc pii pouzivani zafizeni.

! -
/'\ VAROVANI

e Tato ptirucka poskytuje dilezité informace o pouzivani a bezpecnosti tohoto zatizeni. Nedodrzovani
provoznich postupti, nespravné pouzivani zafizeni, pouziti zatizeni k nevhodnému ucelu nebo ignorovani
specifikaci a doporuceni mtze vést ke zvySenému riziku zdravotni Gjmy pro uzivatele, pacienty
nebo pfihlizejici osoby, nebo k poskozeni zafizeni.

e Na kojence nebo dité, které ma na sob¢ holterovské zaznamové zatizeni, musi peclivé dohlizet osetfovatelé,
aby se ujistili, Ze je zdznamové zafizeni neporusené a pacientsky kabel je fadné zajistén. Pro pediatrické
pacienty se doporucuje pacientsky kabel s kratkymi vodici svodi.

e  Zafizeni uklada udaje odrazejici fyziologicky stav pacienta, které mohou byt po kontrole kvalifikovanym
l¢katfem uzitecné ke stanoveni diagnoézy, do fadné vybaveného analytického systému; tidaje by vSak nemély
byt jedinym prostiedkem ke stanoveni diagnézy pacienta.

e (Ocekava se, ze zatizeni budou uzivat licencovani odborni zdravotnicti pracovnici znali 1ékatskych postupi
a péce o pacienty a adekvatné zaskoleni v pouzivani tohoto zafizeni. Pied pouzitim tohoto zafizeni
pro klinické aplikace si obsluha musi precist a pochopit obsah uzivatelské ptfiruc¢ky a dalsich ptilozenych
dokumentl. Nedostatecné znalosti nebo zaskoleni mohou vést ke zvySenému riziku zdravotni 4jmy
pro uzivatele, pacienty nebo piihlizejici osoby, nebo k poskozeni zatizeni. Dal§i moznosti Skoleni
vam poskytne servis spole¢nosti Welch Allyn.

e K zachovani navrzené bezpecnosti obsluhy a pacienta musi byt periferni zatizeni a pfislusenstvi, kterd mohou pfijit
do ptimého kontaktu s pacientem, v souladu s normami UL 2601-1, IEC 60601-1 a IEC 60601-2-47. Pouzivejte
pouze dily a piislusenstvi dodané se zafizenim a dostupné prostrednictvim spole¢nosti Welch Allyn. Inc.,

e Pacientské kabely urcené k pouziti se zatizenim obsahuji sériovy odpor (minimalné 7 kOhm) v kazdém
svodu jako ochranu proti defibrilaci. Pied pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda nejsou pacientské kabely

popraskané nebo prasklé.

e Vodivé ¢asti pacientského kabelu, elektrody a souvisejici spojeni piiloznych ¢asti typu CF, véetné nulového
vodice pacientského kabelu 1 a elektrod, nesmi piijit do kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi vcetné uzemnéni.

e Aby se zamezilo zavazné zdravotni ujmé nebo umrti béhem defibrilace pacienta, nesmite piijit do kontaktu
se zafizenim ani pacientskymi kabely. Déle je nutné spravné umisténi defibrilacnich elektrod ve vztahu
k elektrodam, aby se minimalizovalo riziko ujmy pro pacienta.

e Hrozi nebezpeci vybuchu. Zatizeni nepouzivejte v pritomnosti smési hoflavych anestetik.

e  Ochrana proti defibrilaci je zaruc¢ena pouze v pripadé, Ze se pouziva ptivodni pacientsky kabel. Jakékoli
upravy tohoto zatizeni mohou zménit ochranu proti defibrilaci.

e Soucasné pfipojeni k jinému zatfizeni mize zvysit unikajici proud.
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BEZPECNOSTNi INFORMACE PRO UZIVATELE
Toto zatizeni bylo navrzeno pro pouziti s elektrodami uvedenymi v této ptirucce. Spravné klinické postupy
je nutné pouzit k ptipravé mist aplikace elektrod a ke sledovani nadmérného podrazdéni pokozky, zanétu
nebo jinych nezadoucich ucinkil u pacienta.

U zaznami trvajicich déle nez 24 hodin by se v zavislosti na kvalité a typu pouzitych elektrod by se elektrody
EKG mély pravidelné meénit.

Aby se zabranilo moznému $ifeni onemocnéni nebo infekce, nesmi se opakované pouzivat jednorazové slozky
(napft. elektrody) na jedno pouziti. K zachovani bezpecnosti a G¢innosti se nesmi elektrody pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti.

Vystraha FCC (€ast 15.21): Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou
za soulad mohou vést k tomu, Ze uzivatel ztrati opravnéni k provozovani daného zafizeni.

Zatizeni nebylo navrZeno pro pouziti s vysokofrekvencnim (VF) chirurgickym vybavenim a neposkytuje
ochranu proti rizikiim pro pacienta.

Kvalita signalu produkovaného zatizeni mtize byt nepfiznive ovlivnéna pouzitim jinych 1ékaiskych
pfistroju, napiiklad defibrilatord a ultrazvukovych pfistroja.

Neni znamo zadné bezpecnostni riziko, pokud se s pfistrojem soucasné pouzivaji jina zafizeni,
jako naptiklad kardiostimulatory nebo jiné stimulatory; mtize v§ak dojit k ruseni signalu.

Operace mohou byt ovlivnény piitomnosti silnych elektromagnetickych zdrojt, jako jsou elektrochirurgicka zatizeni.
Zatizeni je omezeno na pouziti pouze vzdy u jednoho pacienta.

Vykon zafizeni mize byt narusen nadmérnym pohybem.

Pouzivejte pouze doporucené bateriové ¢lanky. Pouziti jinych ¢lankt mize predstavovat riziko pozaru nebo vybuchu.

Nasledujici varovani plati pouze pro 7denni zaznamové zatizeni nakonfigurované vyrobcem,
které se objednava jako H3PLUS-CXX-XXXXX:

Pozadavky na systém analyzy Holter: Software Holter musi byt ve verzi 5.14 nebo novéjsi, aby bylo mozné
provadét vicedenni analyzu zaznamového zatizeni H3+ delsi nez 48 hodin. VSechna zdznamova zatizeni H3+ jsou
v tovarné nakonfigurovana na dobu zaznamu 168 hodin (7 dni). Pro podporu zpétné kompatibility je na CD

s uzivatelskou piiruckou H3+ (9515-165-50-CD) ve slozce s nazvem H3Prog k dispozici programovaci néstroj
H3+. Viz pokyny k programovacimu néstroji zdznamového zatizeni H3+ v této piiru¢ce v &asti Uvod.

Pouze pro USA: Software pro holterovskou analyzu Hscribe je urc¢en k pouziti pouze po dobu 48 hodin.
Dalsi informace naleznete v uzivatelské prirucce k HScribe (9515-213-70-ENG) ve verzi pro USA
v Casti indikaci k pouziti.

Tento produkt vyhovuje prislusnym normam o elektromagnetickém ruseni, mechanické bezpecnosti,
vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku vsak nelze iplné€ vyloucit potencialni moznost
nasledujicich poskozeni pacientky nebo uzivatele:

Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky,

Zranéni nasledkem mechanickych nebezpeci

Zranéni nasledkem nedostupnosti zafizeni, funkce nebo parametru

Zranéni nasledkem nespravného pouZzivani, napf. nedostate¢ného ¢isténi a/nebo

Poskozeni zplsobené vystavenim zafizeni biologickym faktortim, které mohou vést k zavazné
systémové alergické reakci

O 0O 0O 0 O

e Holterovské zaznamové zatizeni H3+ neni urceno k pouziti u kojencti s hmotnosti nizsi
nez 10 kg (22 liber).

o Kabely ved’te opatrné, aby se snizila moznost zamotani nebo uskrceni pacienta.
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BEZPECNOSTNIi INFORMACE PRO UZIVATELE

]
/'\ Upozornéni

Zaznamové zafizeni H3+ neni vodotésné. Je tfeba dbat na ochranu pfed vodou nebo jinymi kapalinami.

Aby nedoslo k poskozeni zafizeni, nepouzivejte k tisknuti tlacitek ostré nebo tvrdé predméty,
pouzivejte pouze prsty.

Nepokousejte se zafizeni ani pacientské kabely Cistit ponofenim do kapaliny, pomoci autoklavu nebo ¢isténim
parou, protoze by mohlo dojit k poskozeni zafizeni nebo zkraceni jeho Zivotnosti. PouZiti nespecifikovanych
Cisticich/dezinfekénich prostfedkti, nedodrzeni doporucenych postupti nebo kontakt s neuvedenymi materialy
muze vést ke zvysenému riziku ujmy pro uzivatele, pacienty nebo piihlizejici osoby, nebo k poSkozeni zafizeni.
Nesterilizujte zafizeni ani pacientské kabely ethylenoxidem (EO).

Vnéjsi povrchy zafizeni a pacientského kabelu otirejte nealkoholickym steriliza¢nim dezinfekénim
prostiedkem, poté je osuste Cistym hadrikem.

Vodivé casti pacientského kabelu, elektrody a souvisejici spojeni typu CF, véetn¢ nulového vodice
pacientského kabelu U a elektrod, nesmi pfijit do kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi véetné uzemnéni.

Po kazdém pouziti je tfeba zafizeni a pacientsky kabel ocistit. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte,
zda nejsou kabel a pfipojeni poSkozené nebo nadmérné opotiebované. Pokud zjistite, Ze je kabel

poskozeny nebo nadmérné opotfebovany, vyméiite jej.

Za pacientské kabely netahejte ani je nenapinejte, protoze by mohlo dojit k mechanickym nebo elektrickym
porucham. Pacientské kabely by se mély ukladat po vytvoreni volné smycky.

Zatizeni bude spolupracovat pouze se zafizenimi, ktera jsou vybavena pfislusnou moznosti.
Upvniti nejsou zadné ¢asti, které by mohl uzivatel sam opravit. Poskozené nebo domnéle
neprovozuschopné zafizeni se musi pred dal§im pouzitim okamzité odstranit a musi

ho zkontrolovat/opravit kvalifikovany servisni personal.

Doporucuje se, aby se tento piistroj nepouzival v ptitomnosti zobrazovacich zafizeni, jako je napiiklad
zafizeni pro magnetickou rezonanci (MRI) a vypocetni tomografii (CT) atd.

V ptipad¢ potieby zafizeni, jeho komponenty a ptislusenstvi (napf. baterie, kabely, elektrody)
a/nebo obalové materialy zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

O bateriich AAA je znamo, ze pfi skladovani v nepouzivanych zafizenich dochazi k tniku jejich obsahu.
Pokud se baterie delsi dobu nepouziva, vyjméte ji ze zatizeni.

Aby se zabranilo moznému poSkozeni zafizeni, musi se dodrzet nasledujici podminky prostiedi:

Provozni teplota: 10° az +45° C
Teplota skladovani: -20° az +65° C
Relativni vlhkost: 5% az 95%, bez kondenzace

Tlak okolniho vzduchu: 700 az 1060 milibara
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BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO UZIVATELE

Poznamka/poznamky

Pro spravné pouziti elektrod EKG a provoz zatizeni je dulezita fadna priprava pacienta.

V piipadé¢ pouzivani zafizeni je odpovédnosti zdravotnického zafizeni poskytnout pacientovi pokyny.
Viz tato uzivatelska ptirucka, ¢ast ,,Pokyny pro pacienta®.

Neni-li elektroda fadné pfipojena k pacientovi nebo je-li poSkozen jeden nebo vice vodi¢t svodi pacientského
kabelu, zobrazi se na displeji chybovy stav svodu.

Pii dodani z tovarny je zafizeni nastaveno na centralni ¢asové pasmo USA. Je-li tfeba provést zménu,
nastavte pied pouzitim zdznamového zafizeni spravné datum a Cas. Viz pokyny v této uzivatelské prirucce.

Zivotnost pacientského kabelu je Sest mésict nepfetrzitého pouzivani s nalezitou péci.
Pokud jsou baterie zna¢né vybité, zafizeni se automaticky vypne (prazdna obrazovka).

Pokud se H3+ po dobu n€kolika mésicti nepouziva, mize dojit ke ztraté data a ¢asu. Chcete-li nabit interni
lithiovou baterii zaznamového zatizeni, je tfeba postupovat nasledovné.

* Do piihradky na baterie zaznamového zafizeni vlozte alkalickou baterii AAA a nechte zdznamové zafizeni
napajet alespon 24 hodin.
* Chcete-li nastavit datum a ¢as, pfipojte zaznamové zatizeni H3+ ke kabelu rozhrani H3+ a pfipojte jej
k HScribe nebo ke klientskému poécitaci Welch Allyn Web Upload.
Uzivatel ani personal spole¢nosti Welch Allyn nemusi provadét Zadnou predbézné ¢i pribézné planovanou
pravidelnou kalibraci. Konstrukce zafizeni je takova, Ze systém neobsahuje zadné prvky vyzadujici kalibraci.

Podle definice normy IEC 60601-1 a IEC 60601-2-47 je toto zafizeni klasifikovano takto:
* Vnitini napéjeni
» Aplikované dily typu CF odolné proti defibrilaci
e Bézné vybaveni
* Neni vhodné k pouziti v pfitomnosti hotlavych anestetik
* Trvaly provoz

Zatizeni je klasifikovano podle normy UL:

‘}vﬁs”’% Zdravotnické zafizeni ] B
S OHLEDEM [\IA NEBIVEZPECI l;JRAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU A
(H us MECHANICKEHO POSKOZENI POUZE V SOULADU S NORMAMI UL60601-1,

IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 C. 601.1 A IEC60601-2-47
E467322
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SYMBOLY A OZNACENI ZARIZENI

Popis symbolu

A\
TAN

-
-

o

€
X
D.

Il nga . G

MD

REF

VAROVANI Varovani uvedena v tomto manualu oznaguji podminky nebo postupy,
které mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti. Kdyz je tento symbol uveden

na aplikovaném dilu, oznacuje, Ze kabel je chranén proti defibrilaci. Varovné symboly
se zobrazuji se Sedym pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

UPOZORNENI Upozornéni uvedena vtomto manualu oznaGuji podminky nebo
postupy, které mohou vést k poSkozeni zatizeni nebo jiného majetku nebo ke ztraté dat.

Aplikovany dil typu CF odolny proti defibrilaci

Baterie

Oznacuje soulad s platnymi smérnicemi Evropské unie

Neodhazujte jej do smésného komunalniho odpadu. VyZzaduje samostatné
nakladani s odpadem podle mistnich pozadavk.

Rid'te se navodem/pokyny k pouziti (DFU) — povinné opatieni. Cely navod
je k dispozici na téchto webovych strankach. Vytisk navodu k pouziti si mizete
objednat od spolecnosti Hillrom a bude vam dodan do 7 kalendainich dnd.

Zdravotnicky prostiedek

Cislo pro doobjednéni

Identifikator modelu
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VSEOBECNA PECE

Opatreni

Zatizeni pted kontrolou nebo ¢isténim vypnéte.

Zatizeni neponotujte do vody.

Nepouzivejte organicka rozpoustédla, roztoky na bazi ¢pavku ani abrazivni Cistici prostiedky,
které by mohly poskodit povrchy zafizeni.

Kontrola

Zatizeni denné kontrolujte pfed zah4jenim provozu. Pokud si v§imnete ¢ehokoli, co vyzaduje opravu,
obrat’te se na autorizovaného servisniho pracovnika, ktery provadi opravy.

Zkontrolujte, zda jsou fadné umistény vsechny kabely a konektory.
Zkontrolujte, zda neni viditeln€¢ poskozeny kryt.

Zkontrolujte, zda nejsou viditelné poskozené kabely a konektory.
Zkontrolujte spravnou funkci a vzhled tlacitek a ovladacich prvka.

Cisténi a dezinfekce

Spravné postupy cisténi a dezinfekce jsou uvedeny v ¢asti 3.

Upozornéni

Nespravné Cistici prosttedky a postupy mohou zafizeni poskodit, zptisobit kiehnuti vodict a kabeli, korozi kovu

a zneplatnit zaruku. Pfi €iSténi a udrzbé zafizeni postupujte opatrné a spravne.

Likvidace

Tento vyrobek a jeho piislusenstvi se musi likvidovat v souladu se zakonem a mistnimi piedpisy. Vyrobek

nevyhazujte do smésného komunalniho odpadu. Vice informaci o likvidaci najdete na strankach
www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pii pouzivani zafizeni je tfeba posoudit elektromagnetickou kompatibilitu s okolnimi zafizenimi.

Elektronické zatizeni mtize generovat nebo pfijimat elektromagnetické ruseni. Testovani elektromagnetické
kompatibility (EMC) bylo provedeno na pfistroji podle mezinarodni normy pro EMC pro zdravotnické prostiedky
(IEC 60601-1-2). Tato norma IEC byla v Evropé pfijata jako evropska norma (EN 60601-1-2).

Zatizeni se nesmi pouzivat vedle jiné¢ho elektrického pfistroje nebo postavené na ném. Pokud je nutné zafizeni
pouzivat v blizkosti nebo na jiném zafizeni, ovéite, zda zafizeni funguje pfijatelnym zpisobem v konfiguraci, ve

které se bude pouzivat.

Vykon zdravotnického zafizeni mohou ovlivnit pevna, pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni.
Doporucené separacni vzdalenosti mezi radiovym zafizenim a zafizenim naleznete v pfislusné tabulce EMC.

Pouziti jiného ptislusenstvi, snimact a kabelt, nez specifikovanych spolecnosti Welch Allyn, mtize vést
ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti zafizeni.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce: Elektromagnetické emise

Pristroj je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje
musi zajistit, aby se pouzival pouze v takovémto prostiedi.

Méreni

vyzafovaného Elektromagnetické prostredi: Pokyny

ruseni

VF emise Skupina 1 Zatizeni vyuziva VF energii pouze pro své vnitini funkce. Proto je

CISPR 11 vysokofrekvenéni zafeni velmi slabé a neni pravdépodobné, Ze by
zpusobilo né&jaké ruseni okolnich elektronickych zafizeni.

VF emise Tfida B Zatizeni je vhodné k pouZiti ve vSech objektech krom& domacnosti

CISPR 11 a objektd, které jsou piimo piipojeny k vefejné nizkonapét'ové

Harmonické emise Neuplatiuje se elektrické siti, ktera zasobuje obytné budovy.

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Neuplatriuje se

blikavé emise

IEC 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce: Elektromagneticka imunita

Piistroj je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zékaznik nebo uzivatel piistroje
musi zajistit, aby se pouzival pouze v takovémto prostiedi.

Méreni

vyzarovaného Stupen shody Elektromagnetické prostredi: Pokyny

ruseni

Elektrostaticky +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Podlaha musi byt dfevéna, betonova nebo

vyboj (ESD) +/- 8 kV vzduch +/- 8 kV vzduch z keramickych dlazdic. Jestlize je podlaha

IEC 61000-4-2 pokryta syntetickym materialem, musi relativni
vihkost &init nejméné 30 %.

Elektrické rychlé | Neuplatiiuje se Neuplatriuje se

prechody/impulsy

IEC 61000-4-4

Razové napéti Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se

IEC 61000-4-5

Poklesy napéti, Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se

kratké vypadky

a kolisani napéti
na pfivodnich

napajecich

vodi€ich

IEC 61000-4-11

Generované 3 A/m 3 A/m Hodnoty pro sitovy kmito¢et by mély odpovidat
(50/60 Hz) béznym hodnotam pfi typickém umisténi
magnetické pole v typickém komerénim nebo nemocni¢nim

prostiedi.

POZNAMKA: UT je stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni tirovné.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
Pokyny a prohlaseni vyrobce: Elektromagneticka imunita

Pristroj je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje
musi zajistit, aby se pouzival pouze v takovémto prostiedi.

Méreni . - o
Testovaci Uroven Stupen

podle IEC 60601 shody Elektromagnetické prostredi: Pokyny

vyzarovaného
ruseni

PFenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni
zafizeni by se neméla pouzivat ve vé&tsi blizkosti
pfistroje véetné kabell, nez je doporu¢ena
separacni vzdalenost vypoctena z rovnice
tykajici se frekvence vysilace.

Doporuéena separacni vzdalenost

Vedena VF IEC 3 Vrms 3 Vrms d= [ 35 ]\/ﬁ
61000-4-6 150 kHz 150 kHz Vrms
a2 80 MHz a2 80 MHz
Vyzafovana VF | 3 V/m 3 V/m d =[5> VP 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz 80 MHz
a2 2,5 GHz a2 2,5 GHz

d= [ 35 ]\/ﬁ 800 MHz a2 2,5 GHz

3Vrms

Kde P je maximalni vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) dle udaji vyrobce vysilate a d
je doporuceny odstup v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych vysokofrekvencnich vysilacl
zZjiSténa pii elektromagnetickém prazkumu pracovisté?
by méla byt mensi nez drover shody v kazdém
frekven&nim pasmu®.

K ruSeni mize dojit v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

()

a. Intenzitu pole z pevnych vysilacu, naptiklad z vysilacl pro radiové telefony (mobilni nebo bezdratové) a pozemnich
prenosnych radiovych stanic, amatérskych radii, rozhlasového vysilani v paAsmu AM a FM a televizniho vysilani, nelze
teoreticky pfesné spocitat. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi ovlivnéného pevnymi vysokofrekvencénimi
vysilaci by se mél provést elektromagneticky prizkum pracovisté. Pokud je intenzita pole naméfena na pracovisti, kde
se pfistroj pouziva, vyssi nez pfipustna uroven shody vysokofrekvenéniho zafeni uvedena vyse, mél by se pfistroj sledovat,
zda funguje normalné. Pokud zpozorujete abnormalni funkci, mozna bude nezbytné provést dalsi opatieni, napiiklad zménit
orientaci pfistroje nebo jej premistit.

b. Mimo frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole niz$i nez [3] V/m.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Doporuéené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym ¢&i mobilnim vysokofrekvenénim
komunikaénim vybavenim a timto zafizenim

Pfistroj se smi pouzivat v elektromagnetickém prostredi, kde je vysokofrekvenéni ruseni kontrolovano. Zakaznik
nebo uzivatel pfistroje mize zabranit elektromagnetickému ruseni tak, ze udrzuje minimalni pozadovanou
vzdalenost mezi pfenosnym ¢i mobilnim vysokofrekven¢nim komunika¢nim zatizenim (vysilaci) a pfistrojem

v souladu s nize uvedenou tabulkou a v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikacniho zatizeni.

Jmenovity maximalni vystupni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vykon vysilace W
150 KHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12VP d =23VP
0,01 0,1m 0,2m
0,1 04 m 0,7m
1 1,2m 2,3m
10 4,0m 70m
100 12,0 m 23,0m

U vysila¢t pfi maximalnim vyzafovaném vykonu, ktery neni uveden vyse, muze byt doporucena separacni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta podle rovnice pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity
vykon vysilace ve wattech (W), a to podle tdajii udanych vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: Pii 800 MHz se pouzije separacni vzddlenost pro vyssi frekvencni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Siveni elektromagnetickych
vin je ovliviiovano absorpci a odrazem od staveb, predmétii a lidi.
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Ucéel priruécky

Uzivatelska pfirucka digitalniho holterovského zaznamového zatizeni H3+™ vysvétluje, jak pouzivat zaznamové
zafizeni H3+. Ukazuje uzivateli, jak:

e  Zahgjit a ukoncit zaznamenavani tidajii o pacientovi

e  Pfipravit konfiguraci zafizeni

e Davat pacientovi pokyny k vyméné elektrod

POZNAMKA: Tato prirucka miize obsahovat snimky obrazovky. Veskeré snimky obrazovky jsou
poskytovany pouze jako reference a nejsou urceny k vyjadreni skutecnych provoznich technik.
Konkrétni znéni naleznete na obrazovce v prislusném jazyce.

Cilova skupina

Tato ptirucka je urcena pro klinické pracovniky, od kterych se o¢ekava, Ze maji pracovni znalosti l1ékatskych
postupti a terminologie vyzadované k monitorovani pacientdi se srde¢nim onemocnénim.

Indikace k pouziti

Holterovské zaznamové zatizeni H3+ je uréeno k pofizovani, zaznamu a ukladani neptetrzitych tidaji EKG podle
pokynt 1ékate u populace dospélych, dospivajicich, déti, kojencl a novorozencti po dobu maximalné

7 dnl v nemocnici, na klinice nebo v domacim prostiedi. H3+ je urceno k pouziti s kompatibilnim ambulantnim
analytickym systémem EKG (Holter), ktery provede analyzu zaznamenanych dat. Udaje H3+ a analyzu dat poté
zkontroluje vyskoleny zdravotnicky personal za ucelem stanoveni klinické diagnézy.

Holterovské zaznamové zatizeni H3+ neni zafizeni podporujici zivot.

Popis systému

H3+ poskytuje tii kanaly nepfetrzitych dat EKG obvykle zaznamenavanych v pribéhu 24 hodin, 48 hodin nebo
7 dni (v zavislosti na objednané konfiguraci zdéznamového zafizeni).
Poznamka/poznamky:
e Interval 48 hodin je k dispozici s 48hodinovym zaznamovym zafizenim nakonfigurovanym vyrobcem,
které se objednava jako H3PLUS-BXX-XXXXX.
e Interval 7 dnti je k dispozici s 7dennim zdznamovym zafizenim nakonfigurovanym vyrobcem, které se
objednava jako H3PLUS-CXX-XXXXX.
e U 7denniho zdznamového zafizeni jsou 24hodinové a 48hodinové intervaly k dispozici pouze jako
moznosti, které 1ze naprogramovat. Viz ¢ast Programovaci ndstroj H3+ 7denniho zdznamového zafizeni.

Obrazovka LCD a tlacitko udalosti umoziuji kontrolu kvality svodti béhem pfipojovani pacienta a spusténi zaznamenavani.

Svodicovy pacientsky kabel umoziuje zobrazit svody EKG L, IT a V béhem pfipojovani pacienta. V zavislosti na
preferencich Iékare lze ptipojit standardni 27palcovy (69cm) nebo kratky 15palcovy (38cm) 3kanalovy pacientsky kabel.

Béhem zaznamenavani se na displeji LCD zobrazi R a ¢éas HH:MM:SS indikujici, ze H3+ je v rezimu
zaznamenavani. Tlacitko udalosti 1ze pouzit k oznaceni ¢asovych bodu v ramci zaznamenanych dat EKG.

H3+ vyuziva jednu alkalickou baterii AAA a ziskana data EKG uklada do interni paméti. Zaznamenavani bude
pokracovat a automaticky skonci po dosazeni doby nastavené vyrobcem H3+, H3+ je pfipojeno k analytickému systému

Holter pomoci kabelu rozhrani USB, nebo po vyjmuti baterie. Po vyjmuti baterie ziistanou zaznamenana data v paméti.

Po odpojeni H3+ od pacientského kabelu budou ulozené udaje EKG staZeny pro ucely analyzy do systému Holter
pomoci kabelu rozhrani USB. Po stazeni dat se pamét’ vymaze a H3+ je pripraveno k pouziti u dalsiho pacienta.
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H3+ s pacientskym kabelem a prislusenstvim

Pohled zepiedu na displej LCD

CIH3+

.

Pohled zespodu s oznac¢enim a tla¢itkem udalosti

4 i

Waich Allyn, Inc. Welch Allyn Limited

4341 Stale Street Road Narvan Business Park. Dublin Road,

Skaneateles Falls, NY 13153 USA Esﬂﬂ. Co. Meath, C15AW22
oland

O3 ANSUAAMIES60601-1, IEC606014,  Model: H3+
::E%NSL‘:G:? gig—z No.60601-1, (] 501142 HOLTER RECORDER
4 us i

E467322 @E 5 Q@ s

Made in LSA

H3+ v prenosném pouzdru

Patient Cable

UL

uvob

S oknem LCD a pacientskym kabelem; spona na zadni strané zajiSt'uje pfipnuti prenosného

pouzdra k odévu
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Cisla dilu

uvob

Popis Cisla dilu

vyrobcem jako 7denni zdznamové zatizeni

Digitalni holterovské zaznamové zafizeni H3+ nakonfigurované

H3PLUS-CXX-XXXXX

vyrobcem jako 48hodinové zaznamové zafizeni

Digitalni holterovské zdznamové zafizeni H3+ nakonfigurované

H3PLUS-BXX-XXXXX

Kabel pro stahovani USB H3+

25019-006-60

Dvirka ptihradky na baterie 8348-003-70
Opakované pouzitelné pfenosné pouzdro se sponou 8485-022-50
Pacientsky kabel 69 cm H3+ Svodicovy AHA Snap Sedy 9293-036-52
Pacientsky kabel 69 cm H3+ Svodicovy IEC Snap Sedy 9293-036-53
Pacientsky kabel 38 cm H3+ Svodicovy AHA Snap Sedy 9293-036-62
Pacientsky kabel 38 cm H3+ Svodi¢ovy IEC Snap Sedy 9293-036-63
Monitorovaci sada elektrod Snap, baleni po 10 kusech 419722

Pouzdro na 300 monitorovacich elektrod Snap 108070

Uzivatelské pfirucky k H3+

9515-165-50-CD

Kratky navod k pouziti — anglicky

9503-165-02-ENG

Pacientské deniky, baleni po 100 kusech

881712-50

Chcete-li objednat dalsi spotfebni materidl, obrat’te se na zastupce zakaznického servisu spolec¢nosti Welch Allyn.

Technické udaje

Funkce Technické udaje

Typ pfistroje

Digitalni holterovské zaznamové zafizeni

Vstupni kanaly

Simultanni snimani 3 kanalt

Snimané svody

Modifikovany I, 11, III, aVR, aVL, AVF a V.

Vstupni impedance

Vstup dynamicky

Tolerance odchylky elektrody
Frekvencni odezva

Spliwuje nebo prekracuje pozadavky normy IEC 60601-2-47

Digitalni vzorkovaci frekvence

180 s/s/kanal pro standardni zaznamenavani a ukladani

Specialni funkce

Detekce kardiostimulatoru; zobrazeni EKG béhem

Pievod A/D.

12 bith

Ukladani a kapacita dat

Interni, energeticky nezavisla pamét’; 48 hodin nebo 7 dni

Klasifikace zafizeni

Aplikované dily typu CF odolné proti defibrilaci,
intern¢ napajené

Hmotnost 1 unce (28 g) bez baterie
Rozméry 2,5 x 1,0 x 0,75 palct (64 x 25 x 19 mm)
Baterie Je potieba 1 alkalicka baterie AAA
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uvob

Programovaci nastroj H3+ 7denniho zaznamového zarizeni

Pozndamka: Tento nastroj je urcen pouze k pouziti s 7dennim zdaznamovym zarizenim
nakonfigurovanym vyrobcem, které se objednava jako H3PLUS-CXX-XXXXX.

Vas rekordér H3+ (pouze model H3PLUS-CXX-XXXXX) je pfi dodani nakonfigurovan na dobu zdznamu 7 dni.
Programovaci nastroj zdznamového zatizeni H3+ se pouziva k naprogramovani tohoto zdznamového zatizeni H3+
na jinou maximalni dobu zdznamu, kdyZ je potieba ji zménit. Po dosazeni maximalni doby zdznamu zdznamové
zafizeni H3+ automaticky zaznamenavani zastavi.

Programovaci nastroj byl testovan na kompatibilitu v pocitacich se systémem Microsoft® Windows® 7 Professional
s 32bitovymi a 64bitovymi operacnimi systémy a se systémem Microsoft Windows 8.1 Professional s 64bitovym
operac¢nim systémem.

Pro maximalni dobu zdznamu jsou k dispozici tfi moznosti:
e 24 H (24 hodin),
e 48 H (48 hodin) nebo
e 7 dni (7 dni nebo 168 hodin)

48 hodin kompatibilni. Ma-li byt zaznam porizovan v pripadé pouziti softwarové verze 5.13 ¢i nizsi,
musi byt vase 7denni zaznamové zarizeni naprogramovano na dobu zaznamu 24 hodin nebo 48 hodin.

VAROVANI: Pouze pro USA: Software pro holterovskou analyzu Hscribe je urcen k pouZiti
pouze po dobu 48 hodin. Dalsi informace naleznete v uzZivatelskeé prirucce k HScribe

:’ j VAROVANI: Pri pouziti jakékoli verze softwaru HScribe nizsi nez V5.14 neni zdznam delsi nez
& (9515-213-70-ENG) ve verzi pro USA v casti indikaci k pouZiti.

POZNAMKA: Spolecnost Welch Allyn doporucuje naprogramovat viechny rekordéry na stejnou dobu
zaznamu, aby se zabranilo nejistoté pri pripojovani a odesilani pacientii domii, a poté se pri jejich
navratu zjistilo, zZe se zaznamendavani zastavilo v neocekdavanou dobu.

Programovaci nastroj zaznamového zatizeni H3+ je umistén ve slozce H3Prog na CD s uzivatelskymi pfiruckami
H3+ (PN 9515-165-50-CD).
Programovani holterovského zaznamového zatizeni H3+:

1. Programovaci nastroj oteviete na CD s uzivatelskou pfiruckou nebo jej zkopirujte do umisténi v pocitaci, a
poté jej oteviete. Zobrazi se grafické okno.

2. K pocitaci pfipojte zdznamové zafizeni H3+ a kabel rozhrani USB H3+.

3. Stisknutim tladitka Get Status (Ziskat stav) nac¢téte a zobrazte informace. Zobrazi se aktualni
nastavena doba zaznamenavani s vybranym piepinacim tlacitkem.

4. K preprogramovani zaznamového zatizeni H3+ vyberte piepinaci tlacitko preferované doby zdznamu.
5. Po dokonceni se zobrazi zprava o uspé$ném pieprogramovani.

|53 H3Prog u& )

Get Status

- 48 H

- 7Day ®

/ SUCCESS

6. Po dokonceni zaviete program a odpojte rekordér H3+.
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PROVOZ

Zadani ID pacienta a nastaveni data/¢asu

Identifikacni udaje pacienta se zadavaji do systému analyzy Holter, a pak se pfenéseji do H3+ pomoci kabelu USB.
Kdyz je zaznamové zafizeni pfipojeno pfed zahdjenim nového zaznamenavani, nastavi systém analyzy Holter
automaticky aktualni datum a ¢as zdznamového zatizeni H3+. Pokyny k zadévani identifikacnich udajt pacienta

a nastaveni data a ¢asu naleznete v uzivatelské prirucce k analytickému systému Holter.

Otevreni a zavieni dvirek prihradky na baterie

Piihradka na baterie je pfistupna prostiednictvim dvifek ptihradky na baterie H3+. Chcete-li otevfit dvitka
prihradky na baterie, stisknéte a posunujte je, dokud se neuvolni. Zvednéte a vyjméte je.

(7 —

Chcete-li zavfit dvirka pfihradky na baterie, umistéte dvirka na H3+, jak je zndzornéno nize, a posunujte
je opa¢nym smérem, dokud nezaklapnou na misto.

>
LAD/(

11

—

—_—

CIH3+

\

Pripojeni pacientského kabelu

Pacientsky kabel H3+ se sklada z bloku konektorti, hlavniho kabelu a péti vodicii svodl ptipojenych k hlavnimu
kabelu. Kazdy vodic¢ je zakoncen patentkovym konektorem. Opatrné zasuiite blok konektoru do vstupniho
konektoru na stran¢ H3+.

-
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PROVOZ
Pripojeni pacienta
Priprava pokozky, aplikace elektrod a zajisténi H3+
Pokozku je nezbytné pfipravit ped pfipojenim elektrod, aby byla pifi zaznamenavani dat pacienta zajisténa dobra
kvalita signalu. Spatny kontakt mezi pokozkou a elektrodou miiZe zpiisobit Sum nebo ztratu signalu béhem
zaznamenavani, coz mize ovlivnit analyzu dat EKG. V dusledku $patného kontaktu pokozky s elektrodou

se také mohou vyskytnout signaly s nizkou amplitudou.

Piiprava pokozky:

1. Podle schématu Umisteni elektrod v této ¢asti identifikujte na trupu (5) mist k umisténi elektrod.
2. Holicim strojkem nebo ziletkou odstrante z mist aplikace elektrod ochlupeni.

3. Z mist aplikace elektrod otfete tamponem s alkoholem nebo mydlem a vodou mastnotu. Poté otfete pokozku
do sucha.

4. Abrazivnim tamponem nebo gelem jemné exfoliujte pokozku v mistech aplikace elektrod pro dobry kontakt
s gelem. Kazdé misto obvykle staci dvakrat az t¥ikrat otfit.

POZNAMKA: Tento krok vyZaduje vyhodnoceni typu pokozky pacienta. Ddvejte pozor, aby pokozka pacienta
NEPOPRASKALA ani se NEROZEDRALA.

5. Vodic¢e svodi pacientského kabelu pfipojte k elektrodam pted umisténim elektrod na pacienta.

6. Na kazdé ze 5 mist umistéte elektrodu. Kazdou elektrodu upevnéte mirnym tlakem kolem vnéjsiho okraje
a vnitiniho krouzku elektrody.

7. Z pftilis dlouhych kabelt svodi by se méla vytvorit smycka, ktera se zajisti lepici paskou, aby se zabranilo
pfimému tahani za elektrody.

T

bj@ P

\
\ 70

8. Pacientsky kabel pfipojte k rekordéru, vlozte novou baterii AAA, potvrd’te dobrou kvalitu signalu EKG a podle
pokynt na nésledujicich stranach spustte zaznamenavani.

9. H3+ v pfenosném pouzdie nebo lepicim pouzdie pfipevnéte k pacientovi na misté, které se nejméné hybe

(napf. misto k pasku pripevnéte pfenosné pouzdro k vystiihu odévu nebo k podprsence Zeny; lepici pouzdro
pripevnéte na odév v oblasti hrudniku nebo na kazi atd.).
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Umisténi elektrod

Umisténi elektrod: Bipolarni — bipolarni — unipolarni

RA

PROVOZ

Neutralni svod na pravou nohu

LA
(RL) Ize umistit na jakékoli misto,
které je nejméng vystaveno
RL pohybovému artefaktu. (Zobrazuje
se v poloze stiedu sterna.)
d Svod V Ize umistit do libovolné
prekordialni (V1-V6) pozice
LL podle preferenci 1ékate.
(Zobrazuje se v umisténi V1.)
- Svod levé nohy (LL) umistény
ve spodni ¢asti levé strany
hrudniho kose mize zajist'ovat
nejmensi mnozstvi artefaktu;
aby vsak byl srovnatelny
se standardnim 12svodovym
EKG svodem II, mél by se svod
LL umistit na dolni ¢ast levé
/\ strany téla co nejblize ke kycli.
AHA IEC
RA R Prava kli¢ni kost podle obrazku.
LA L Leva kli¢ni kost podle obrazku.
RL N Referen¢ni nebo zemnici svod. Mé€l by byt umistén tak, aby maximalizoval pohodli pacienta.
LL F Leva dolni strana hrudniho koSe nebo téla.
\" Cc Prekordialni prizkumny svod.
AHA IEC
RA = bila R = Cervena
LA = ¢erna L = Zluta
RL = zelend N = erna
LL = ¢ervena F = zelena
V = hnéda C =bila
RA a LA = kanal 1 je bipolarni svod | R a L = kanal 1 je bipolarni svod |
RA a LL = kanal 2 je bipolarni svod Il R a F = kanal 2 je bipolarni svod |l
V a RA/LA/LL = kanal 3 je unipolarni hrudni svod C a R/L/F = kanal 3 je unipolarni hrudni svod

Strana | 23



PROVOZ

Vlozeni baterie
Zatizeni H3+ je napajeno jednou alkalickou baterii AAA po dobu az 7 dni.
Chcete-li vlozit novou baterii do ptihradky na baterie, sejméte dvirka ptihradky na baterie zatizeni H3+. Pokud byla

baterie ponechana v ptihradce, vyjméte a zlikvidujte ji. Novou baterii vlozte tak, aby byl konec ,,+* zarovnan tak,
jak je uvedeno v piihradce na baterii.

— —
e

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

™ ]

A\ v

POZNAMKA: Pro ziznam relace 24 hodin, 48 hodin nebo 7 dni vyzZaduje H3+ plné nabitou baterii
K zajisteni provozu vzdy pouzivejte novou baterii.

Pokud se zobrazi nize uvedeny indikator vybité baterie, je tfeba pouzit novou baterii.

B

I H3+

Zaviete dvitka prihradky na baterie zaznamového zafizeni.

(17 ﬂl_

V3.0.0

CIH3+ ’

\

Po vlozeni baterie se na displeji LCD zobrazi:
e VERZE SOFTWARU (napf. V 3.0.0)

Po pfipojeni pacientského kabelu se zobrazi rezim 3 kanal a doba zaznamu v hodinach H3+:
e 3-CH xxxxRR

POZNAMKA: Je-li piipojen nespravny 2kandlovy pacientsky kabel, zobrazi se vystrazny symbol.
Zaznamendavani nemiize pokracovat, dokud se nepripoji spravny 3kandlovy pacientsky kabel.
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Pouziti tlacitka udalosti pro navigaci v menu

Tlacitko Event (Udalost) se nachazi na spodni strané H3+. Jedno tlacitko je k dispozici k prochazeni LCD
obrazovkami, ke spusténi zaznamenévani a k vybéru znacek udalosti béhem zaznamenéavani.

I I |
7 Walch Allyn, Inc. [ESJER Weich Allyn Limited
¥ 4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |

Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Iretand

Model: H3+

[¥) 901587 HOLTER RECORDER |

2 w0 @}

Mnhush .

Sl
&,
c us

"\E:wuzz ) @}. E

ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1,

CAN/CSA C22.2 No.60601-1,

IEC60601-2-47 ( E
0459

Tlacitko Event (Udalost) se pouziva k pfechodu na dalsi polozku nabidky.

e AKTUALNI CAS (HH:MM:SS)

1 H3+

e POTVRZENI ID

12345678901234
[ H3+

B ——

POZNAMKA: Pokud nebylo ID zaddno prostiednictvim systému analyzy Holter,

zobrazi se pouze ID: pouze.

PROVOZ

Pii kazdém stisknuti tlacitka Event (Udalost) se bude cyklicky zobrazovat nastaveny ¢as H3+ a kiivka EKG

kazdého kanalu, a to v nasledujicim pofadi:
o [>I>V>Cas>I->11->V->Cas>[->1->V-> ..

POZNAMKA: Nejsou-li ¢as a/nebo ID nastaveny spravné, viz uzivatelskd prirucka k analytickému
softwaru Holter, kde jsou uvedeny pokyny k pouziti kabelu USB k nastaveni ¢asu/data a ID.

Je-li to nutné, vyjméte baterii a zacnéte znovu.
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PROVOZ

Zobrazeni kanalu EKG

Tato funkce se pouziva k vizualni kontrole vSech kanali EKG pted
zahajenim zaznamenavani, aby byla zajisténa dobra kvalita signalu.
V tomto okamziku lze v pfipadé¢ potieby pripravit nova mista

k umisténi elektrod a pfemistit svody.

Po zobrazeni prvniho kanalu na displeji LCD piejdéte na dalsi kanal 1,
IT a V pomoci tlacitka Event (Udalost).

Dojde-li k poruse nekterého svodu, zobrazi se v pravé dolni ¢asti
displeje LCD oznaceni svodu (svodil) — jednoho nebo kombinace
RALALLV.

POZNAMKA: K¥ivka se zobrazuje pii zesileni 4 mm/mV pro tiplné zobrazeni EKG na displeji LCD.

POZNAMKA: Alespoii jeden ¢i vice ze tii svodii by mély optimdlné zobrazovat odpovidajici amplitudu
EKG se signalem QRS vétsim nez krivek P a T. Miize byt nutné zménit polohu svodii.

Spusténi relace zaznamenavani

1.

2.

V pfipad¢ potieby vymazte pamét’ pomoci kabelu H3+ USB se softwarem systému Holter.
Pripravte pokozku pacienta a pfipojte ho.

Pacientsky kabel ptipojte k H3+.

Sejméte dvitka pfihradky na baterie H3+.

Do ptihradky na baterie vlozte novou baterii AAA.

Ovéite, zda byl zadan spravny cas a ID.

Amplitudu a kvalitu signalu ovéfte zobrazenim kazdého svodu nebo kanalu pomoci tlacitka
Event (Udalost), pomoci kterého miZete cyklicky prochazet nabidkou.

Chcete-li spustit zaznamenavani, tisknéte a podrzte tla¢itko Event (Udalost) po dobu 3 sekund.
Na displeji LCD se zobrazi nasledujici informace, ktera signalizuje, Ze se H3+ nachazi v rezimu zaznamu.

POZNAMKA: Zaznamendvani se automaticky spusti za 15 minut po stisknuti tlacitka Event (Uddlost),
aby se zajistilo, Ze zaznamendavani zacne, pokud tlacitko Event (Uddlost) nebylo tisknuto po dobu 3 sekund.

Béhem relace zaznamenavani

Béhem normalniho provozu H3+ se na displeji LCD v pribéhu celé relace
zaznamenavani nepfetrzité zobrazuje R a aktualni ¢as (HH:MM:SS). ! slﬁla

C1H3+
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PROVOZ

Pokud se béhem zdznamu vyjme baterie, zastavi H3+ zaznamenévani —
a displej LCD bude prazdny. Aby bylo mozné znovu zah4jit zaznamenavani,

zaznamenana data se ulozi a musi se stdhnout nebo vymazat ze systému
analyzy Holter. Po vlozeni baterie se zobrazi ID zaznamenanych dat. I H3+

V pfipad¢ poruchy svodu béhem zaznamu se vpravo vedle ¢asu zobrazi
indikator selhani svodu.

Indikator selhdni svodu se také zobrazi, kdyz se pacientsky kabel odpoji
od zaznamového zatizeni. Odpojeni pacientského kabelu se doporucuje
v ptipad¢ vymény elektrody béhem prodlouzenych zaznamu.

Zadavani (volitelnych) udalosti do deniku

Béhem relace zaznamenavani mize byt pacient poucen,
aby pro ucely analyzy znacil ¢asové useky v H3+. Pacient '
muze byt poucen, aby po zadani zdokumentoval e
¢as a symptom do deniku pacienta.

1 H3+

Chcete-li zadat udalost po prvni minuté zaznamu, stisknéte na H3+ tlacitko Event (Udalost).
Napravo od aktualniho ¢asu se bude zobrazovat indikacni zprava Ae, dokud nebude mozné zadat novou.

POZNAMKA: V piipadé soucasného selhdni svodii nahradi indikdtor * indikdtor selhdni svodu.
Pokud zavada svodu pretrvava, zobrazi se po uplynuti doby udalosti opét indikator selhdni svodu.

Ukonceni relace zaznamenavani

Na konci relace zaznamenavani se na obrazovce LCD
vymaze Cas a |ID se zobrazi v jiné barvé, coz znamena, D: ( 4567890
ze doba zaznamenavani skoncila.

[ H3+

Chcete-li zaznamenavani predcasné ukoncit, 1ze z rekordéru vyjmout baterii, aby se zaznamenavani zastavilo.
Po opétovném vlozeni baterie se zobrazi ID v jiné barvé, jak je uvedeno vyse.

Chcete-li pokracovat:

Sejméte dvitka pfihradky na baterie H3+.

Vyjmeéte baterii a fadné ji zlikvidujte.

Znovu nasad’te dvitka pfihradky na baterie.
Pacientsky kabel odpojte od zdznamového zafizeni.

bl o e

Data H3+ lze poté ziskat do analytického systému Holter prostfednictvim pfipojeni propojovaciho kabelu
H3+ USB. Po ziskani dat uzivatel vymaze pamét’ a H3+ je pfipraveno se na dalsi relaci zaznamenavani pacienta.

Strana | 27



PROVOZ

Pokyny pro pacienty

Zaznamove zaiizeni H3+ neni vodotésné. Je tfeba dbat na ochranu pfed vodou nebo jinymi kapalinami.
Pokud se rekordér H3+ vypne béhem nahravani zaznamenavani, obrat’te se na mistniho zdravotnického pracovnika.
Pokud se zdznamové zafizeni H3+ namoci a displej se vypne, obrat’te se na mistniho zdravotnického pracovnika

Ujistéte se, ze elektrody (lepivé naplasti) dobie ptilnou k pokozce. Pokud by se elektrody odpojily nebo se cheete
koupat, mtize byt nékdy nutné elektrody sejmout a vymeénit za nové. V tom piipadé postupujte nasledovné:

1. Be&hem tohoto procesu bude pokracovat zaznam EKG. Zaznamové zatfizeni vyjméte z pouzdra nebo pouzdra
k prenaseni a PRED odpojenim elektrod a vodi¢u svodu odpojte pacientsky kabel od zdznamového zatizeni
vytazenim pifimo nahoru.

Patient Cable L )

N J

2. Opatrné odlepte elektrody od pokozky a z elektrod vyjméte vodice svodu. Poté pouzité elektrody zlikvidujte.
3. Vodice svodu pricvaknéte k novym elektrodam.

4. Elektrody aplikujte na Cistou a suchou pokozku (bez pletové vody, oleje nebo pudru) na nize uvedena mista.

Umisténi elektrod (barvy AHA)

Right Arm
WHITE
Left Arm
BLACK
LA
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg
LL RED
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Umisténi elektrod (barvy IEC)

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

5. Pacientsky kabel pfipojte zpét k zdznamovému zafizeni.

6. Zaznamové zafizeni vlozte do pouzdra k pfenaseni nebo do lepiciho pouzdra a pfipevnéte jej k odévu.
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Cisténi H3+ a prislusenstvi
1. Pfed ¢isténim odpojte od zafizeni kabely a zdroj napéjeni.

2. Opakované pouzitelné pfenosné pouzdro umyjte ru¢né pomoci textilie a Cisticiho prostredku,
a poté osuste na vzduchu. Pouzdro nesuste v susicce.

3. K vSeobecnému ¢isténi pouzijte mekky hadiik nepoustéjici vlakna, lehce navlhéeny do roztoku jemného mydla
a vody. Pouzdro otiete a osuste na vzduchu.
e Pouzijte Cisty hadrik, ktery nepousti vlakna
e Nepouzivejte rozpoustédla
e Nepouzivejte abrazivni Cistici prostiedky ani materialy

4. K dezinfekci vnéjsiho povrchu zafizeni, kabell a vodict otirejte vnéjsi povrch:

e  Germicidnimi ubrousky Clorox Healthcare ® Bleach (pouzivejte podle pokynt na Stitku vyrobku) nebo

e  Mekkym hadiikem nepoustéjicim vlakna s roztokem chlornanu sodného (10% roztok bélidla a vody pro
domacnost) s fedénim minimalné 1 : 500 (minimalné 100 ppm volného chléru) a s fedénim maximalné
1 : 10, jak je doporuceno v pokynech APIC pro vybér a pouziti dezinfek¢nich prostredkd.

W

Pii styku s kovovymi ¢astmi bud’te opatrni, protoze nadmérné mnozstvi kapaliny mtize zpisobit korozi.

6. Neponoiujte konce kabelll ani vodice svodii; ponofeni mize zplsobit korozi kovu.

7. Nepouzivejte nadmérné techniky suSeni, jako je nucené teplo.
VAROVANI': Zabrarite vniknuti kapaliny do zafizeni a nepokousejte se zarizeni nebo pacientské kabely
cistit/dezinfikovat ponorenim do kapaliny, autoklavem nebo parnim cistenim. Nikdy nevystavujte kabely
silnému ultrafialovému zareni. Nesterilizujte zarizeni ani kabel EKG ethylenoxidem (EQO).
VAROVANI: Pouziti nespecifikovanych cisticich/dezinfekcnich prostiedkii, nedodrzent doporucenych
postupii miize veést ke zvySenému riziku ujmy pro uzivatele, pacienty nebo prihlizejici osoby,
nebo k poskozeni zarizeni.

POZNAMKA: Produkty, které obsahuji pouze vyse uvedené dezinfekcni prostiedky, jsou pravdépodobné

se zarizenim kompatibilni. Nekteré produkty obsahuji smes latek a mohou mit Skodlivy ucinek, pokud
se pouzivaji intenzivné a casto. Seznam prisad naleznete v bezpecnostnim listu produktu.
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Pravidelna udrzba
Pred kazdym pouzitim kontrolujte, zda nejsou H3+ a pacientsky kabel poskozené nebo zlomené.

1. Udrzba pacientského kabelu: Pred pouzitim zkontrolujte, zda pacientské kabely nejsou popraskané nebo prasklé
*  Kabel dezinfikujte doporu¢enym dezinfekénim roztokem
*  Alkohol ptisobi tvrdnuti a miize zpisobit praskliny
*  Pacientské kabely by mély byt ulozeny ve volnych smyckach. Za kabely netahejte ani je nenapinejte;
nezamotavejte je pevné
*  Pacientské kabely pravidelné vyménujte (v zavislosti na frekvenci pouzivani a péci)

2. Vizualni kontrola exteriéru:
*  Kontrolujte, zda kontakty konektorti nejsou uvolnéné, ohnuté nebo zkorodované
*  Kontrolujte, zda nejsou kryty deformované, poskozené nebo zda nechybi spojovaci material
*  Kontrolujte, zda nedoslo k jinému poskozeni

Pokud se H3+ po dobu nékolika mésic nepouziva, mize dojit ke ztraté data a ¢asu. Chcete-li nabit interni lithiovou baterii
zaznamového zatizeni, je tfeba postupovat nasledovné.

* Do prihradky na baterie zdznamového zafizeni vlozte alkalickou baterii AAA a nechte zdznamové zafizeni napajet
alespoti 24 hodin.

*  Chcete-li nastavit datum a ¢as, ptipojte zdznamové zatizeni H3+ ke kabelu rozhrani H3+ a pfipojte jej k HScribe
nebo ke klientskému pocitaci Welch Allyn Web Upload.

Zivotnost vyrobku

Zatizeni H3+ ma definovanou zivotnost 5 let, vyjma piisluSenstvi, kabeld a baterii. Podle potfeby jsou sluzby, pfislusenstvi

a nahradni dily k dispozici prostfednictvim spolecnosti Welch Allyn nebo jejich autorizovanych partnerii. Pouzivani holterovského
zaznamového zatizeni nebo jeho piisluSenstvi a soucasti po uplynuti definované Zivotnosti miize vést k poskozeni zatizeni

a k ohroZeni bezpecnosti uzivatele.

Likvidace odpadnich materiala

Likvidace musi probihat podle nasledujiciho postupu:
1. Postupujte podle pokynu pro ¢isténi a dezinfekci uvedenych v této ¢asti uzivatelské ptirucky.
2. Odstratite vSechna existujici data tykajici se pacienti/nemocnice/kliniky/1ékafe. Pfed odstranénim mize data zalohovat.
3. Zaucelem ptipravy na recyklaci material roztiid'te.
e  Komponenty se demontuji a recykluji podle druhu materialu.

Plasty je tfeba recyklovat jako plastovy odpad.
o  Kovy se recykluji jako kovové materialy.
e  Obsahuje volné komponenty s obsahem kovii vice nez 90 % hmotnosti
e  Obsahuje Srouby a upeviiovaci prvky.

o  Elektronické komponenty jako napajeci kabel musi byt rozebrany a recyklovany jako elektricky a
elektronicky odpad (WEEE)

o Baterie je tfeba vyjmout z piistroje a recyklovat v souladu s WEEE
Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, narodnimi a/nebo regionalnimi zakony a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace

zdravotnickych prostiedku a pfislusenstvi. V ptipad€ pochybnosti se uZivatel zatfizeni musi nejprve obratit na technickou podporu
spole¢nosti Hillrom, aby ziskal pokyny ohledné protokolti o bezpe¢né likvidaci.

e i

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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Nasledujici tabulka popisuje chybové zpravy, zpravy o selhani svodii a symboly, které se zobrazuji na displeji
LCD H3+ béhem zapnuti, pfipojeni pacienta, zaznamenavani a béhem piipojeni k systému analyzy Holter.

Tabulka zprav

Zprava Popis/reSeni

.:b Stavajici baterii nahradte pIné nabitou baterii.
Zobrazuje se pfed zahajenim zaznamenavani a potvrzuje zadani ID.
)(I)I?X))(())((XX))(())(())((XX))(())(())(())(( Pokud jé polepza ID: préjzdné, nebylo do H3+ naEE,)teno 2:J31dné ID.
Jina barva (bila v tmavém pozadi) znamena, Ze doba zaznamenavani
skoncila a zaznamenavani bylo zastaveno. Novy zaznam nemuze zacit,
dokud nebude vymazana pamét.
@ Nespravné 2kanalové pfipojeni pacientského kabelu.
Zaznamenavani nemUze pokracovat, dokud se nepfipoji spravny 3kanalovy
Indikace selhani svodu béhem zaznamu. Zkontrolujte, zda jsou pfipojeny
o vS§echny vodi¢e svodl a elektrody. Zkontrolujte, zda je pacientsky kabel
pfipojen k rekordéru.
R Indikace zaznamu.
Indikace znacky udalosti.
USB Oznacuje, Ze je k H3+ pfipojen kabel USB pro stahovani.
RA® RA pfi pfipojovéni selhal. Zlfo_ntrolujte, zda je vodi¢ svodu vypnuty nebo
" zda je nutné elektrodu vymenit.
LA LA p_Fi pfipojovéni selhal. Zkvor_mtrolujte, zda je vodi¢ svodu vypnuty nebo
? zda je nutné elektrodu vymenit.
LL LL pfi pl“'ipoj’ovéni selhal. ZI(vor)trqujte, zda je vodi¢ svodu vypnuty nebo
? zda je nutné elektrodu vyménit.
Ve V pfi pfipojovani selhal. Zkontrolujte, zda je vodi¢ svodu vypnuty nebo
? zda je nutné elektrodu vyménit.
Kombinace ,RA/.../V* | PFi pfipojovani doslo k selhani vice nez jednoho svodu nebo k selhani vsech
svodu. Zkontrolujte vodi¢e svodl a elektrody.

Soubory protokolu zarizeni

Soubory protokolu sluzeb obsahujici informace pro pracovniky technické podpory spolecnosti Welch Allyn se zapisuji
do zaznamového zatizeni a jsou k dispozici po otevieni rekordéru H3+ pomoci Prizkumnika Windows. Soubory,
DEVICE.LOG a RECORD.LOG lze zkopirovat a odeslat e-mailem spolecnosti Welch Allyn pro tcely feseni
problémti. Tyto soubory se vymazou, kdyZ se zaznamenana data EKG vymazou pfi pfipravé na dals$i zaznamenavani.
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Pro vase pohodli je k dispozici nésledujici protokol systémovych informaci. Tyto informace potiebujete, pokud
H3+ vyzaduje servis. Po provedeni servisu zafizeni nezapomeiite protokol informaci aktualizovat.

Zaznamenavejte ¢islo modelu a sériové ¢islo vSech soucasti, data odebrani nebo vymeény soucasti a jméno
prodejce, od kterého byla soucast zakoupena nebo ktery ji nainstaloval.

Kromé zédznamt o téchto informacich poskytuje systém informace také o zaruce, kdy bylo zafizeni uvedeno
do provozu.

Protokol systémovych informaci

Vyrobce: Telefonni ¢isla:

Welch Allyn, Inc. Tuzemské: 800 231 7437
4341 State Street Road V ramci Evropy: +39 051 298 7811
Skaneateles Falls, NY

13153 USA Prodejni oddéleni: 800 231 7437

Servisni oddéleni: 1 888 667 8272

Néazev jednotky/produktu:

Informace o vyrobku:

Datum nakupu: / /

Jednotka zakoupena u:

Sériové Cislo:

Verze softwaru:

Umisténi sériového cisla a €isla dilu
Pokud volate s dotazy nebo kviili servisnim informacim, méjte k dispozici sériové Cislo a Cislo dilu.

Sériové ¢islo a ¢islo dilu (REF) se nachazeji pod baterii v pfihradce na baterie jednotky podobné jako na obrazku nize.

1

| = |
NIRRT R
SN: 10512001 9PRO
LT T AR T
REF: 76185-501-50
™1

Li
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