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NOTIFICARI

Responsabilitatea producatorului
Welch Allyn. Inc., este responsabild pentru efectele asupra sigurantei si performantei doar daca:

*  Operatiile de asamblare, extensiile, reajustarile, modificarile sau reparatiile sunt efectuate numai de catre
persoane autorizate de Welch Allyn. Inc.,

*  Dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

Responsabilitatea clientului

Utilizatorul acestui dispozitiv este responsabil pentru asigurarea implementarii unui program de Intretinere
satisfacator. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza defectiuni nejustificate si posibile pericole pentru
sanatate.

Identificarea echipamentului

Echipamentul Welch Allyn. Inc., este identificat printr-un numar de serie si de referinta pe spatele dispozitivului.
Trebuie sa aveti grija ca aceste numere sa nu fie sterse.

Eticheta de produs a dispozitivului este aplicata, afisand numerele unice de identificare impreuna cu alte informatii
importante imprimate pe eticheta.

Formatul numarului de serie este urmatorul:

YYYWWSSSSSSS
YYY = Primul Y este intotdeauna 1, urmat de doua cifre reprezentand anul fabricatiei
wWw = Saptamana fabricatiei

SSSSSSS = Numarul de ordine al fabricatiei

Numarul de serie si codul de componentd (REF) se gasesc sub baterie, In compartimentul pentru baterie al unitatii,
similar cu cel prezentat mai jos.

J
(T
SN: 10512001 9P

L O
REF: T6165-501-50

™1

Notificari privind drepturile de autor si marcile comerciale

Acest document contine informatii protejate prin drepturi de autor. Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui
document nu poate fi fotocopiata, reprodusa sau tradusa intr-o alta limba fara acordul prealabil scris al
Welch Allyn. Inc.,
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NOTIFICARI

Alte informatii importante

Informatiile din acest document pot fi modificate fara notificare prealabila.
Welch Allyn. Inc. nu ofera nicio garantie de niciun fel cu privire la acest material, inclusiv, dar fara limitare la,
garantii implicite de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Welch Allyn. Inc. nu isi asuma nicio

responsabilitate pentru erorile sau omisiunile care pot aparea in acest document. Welch Allyn. Inc. nu se angajeaza
sd actualizeze sau sd mentina actuale informatiile incluse in acest document.

Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor din UE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului §i autoritatii competente
din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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INFORMATII DESPRE GARANTIE

Garantia dvs. Weich Allyn

WELCH ALLYN. INC. (denumita in continuare ,,Welch Allyn”) garanteaza ca toate componentele din cadrul
produselor Welch Allyn (denumite in continuare ,,produse”) nu vor prezenta defecte de manopera si materiale in
numarul de ani specificat in documentatia care insoteste produsul sau convenit anterior de catre cumparator si
Welch Allyn, sau, daca nu se specifica altfel, pentru o perioada de douasprezece (12) luni de la data expedierii.

Produsele consumabile, amovibile sau de unica folosinta, cum ar fi, dar fara limitare la, HARTIA sau
ELECTROZII, prezinta o garantie privind materialele $i manopera pentru o perioada de 90 de zile de la data
expedierii sau de la data primei utilizari, oricare dintre acestea survine mai devreme.

Produsele reutilizabile, cum ar fi, dar far3 limitare la, BATERIL, BRASARDE DE TENSIUNE ARTERIALA,
FURTUNURI PNEUMATICE PENTRU TENSIUNEA ARTERIALA, CABLURI PENTRU TRADUCTOR,
CABLURI IN Y, CABLURI PENTRU PACIENT, FIRE ALE DERIVATIILOR, MEDII DE STOCARE
MAGNETICE, HUSE DE TRANSPORT sau SUPORTURI prezinta o garantie privind materialele si manopera
pentru o perioada de 90 de zile. Aceastd garantie nu se aplica in cazul deteriorarii produsului/produselor cauzata de
una sau de toate circumstantele sau conditiile urmatoare:

a) Deteriorarea in timpul expedierii,
b) Piese si/sau accesorii ale produsului/produselor care nu au fost obtinute sau aprobate de Welch Allyn;

c) Aplicarea gresita, utilizarea necorespunzatoare, abuzul si/sau nerespectarea figelor de instructiuni gi/sau a
ghidurilor de informare ale produsului;

d) Accident; un dezastru care afecteaza produsul/produsele;
e) Alterari si/sau modificari ale produsului/produselor neautorizate de catre Welch Allyn;

f) Alte evenimente in afara controlului rezonabil al Welch Allyn sau care nu apar in conditii normale de
functionare.

REMEDIEREA IN BAZA ACESTEI GARANTII ESTE LIMITATA LA REPARAREA SAU INLOCUIREA
FARA COSTURI DE MANOPERA SAU MATERIALE A ORICARUI PRODUS DESCOPERIT LA
EXAMINAREA DE CATRE WELCH ALLYN CA FIIND DEFECT. Aceasti solutie va fi conditionata de primirea
notificarii de catre Welch Allyn cu privire la presupusele defecte imediat dupa descoperirea acestora in perioada de
garantie. Obligatiile companiei Welch Allyn in baza garantiei anterioare vor fi conditionate de asumarea de catre
cumparatorul produsului/produselor (i) a tuturor taxelor de transport pentru orice produse returnate la sediul
principal al Welch Allyn sau in orice alt loc desemnat in mod specific de Welch Allyn sau de un distribuitor sau
reprezentant autorizat al Welch Allyn si (ii) a tuturor riscurilor de pierdere in tranzit. Se convine in mod expres ca
raspunderea companiei Welch Allyn este limitata si cd Welch Allyn nu functioneaza ca un asigurator. Un
cumpdrator al produselor, prin acceptarea si achizitionarea acestora, recunoaste si este de acord cd Welch Allyn nu
este raspunzatoare pentru pierderile, prejudiciile sau daunele cauzate direct sau indirect de o aparitie sau o
consecinta a acestora referitoare la produs/e. Dacd Welch Allyn trebuie gasita raspunzétoare fatd de oricine, conform
oricdrei teorii (cu exceptia garantiei prezentate in acest document), pentru pierderi, prejudicii sau daune, raspunderea
companiei Welch Allyn va fi limitata la cea mai mica dintre pierderile, prejudiciile sau daunele reale sau la pretul de
achizitie initial al produsului/produselor atunci cand au fost vandute.
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INFORMATII DESPRE GARANTIE

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN PREZENTUL DOCUMENT IN CEEA CE PRIVESTE
RAMBURSAREA CHELTUIELILOR DE MANOPERA, SINGURA CALE DE ATAC EXCLUSIVA A UNUI
CUMPARATOR IMPOTRIVA WELCH ALLYN PENTRU REVENDICARILE LEGATE DE PRODUS/E
PENTRU ORICARE SI TOATE PIERDERILE SI DAUNELE REZULTATE DIN ORICE CAUZA VOR FI
REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSELOR DEFECTE, iIN MASURA IN CARE DEFECTUL ESTE
OBSERVAT, IAR COMPANIA WELCH ALLYN ESTE NOTIFICATA IN TIMPUL PERIOADEI DE GARANTIE.
IN NICI UN CAZ, INCLUSIV CEREREA DE DESPAGUBIRE PENTRU NEGLIJENTA, COMPANIA
WELCH ALLYN NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU DAUNELE ACCIDENTALE, SPECIALE SAU
APARUTE PE CALE DE CONSECINTA SAU PENTRU ORICE ALTE PIERDERI, DAUNE SAU CHELTUIELI
DE ORICE FEL, INCLUSIV PIERDEREA PROFITURILOR, INDIFERENT DACA RESPONSABILITATEA SE
BAZEAZA PE RASPUNDERE CIVILA, NEGLIJENTA, RESPONSABILITATE LIMITATA, DOCTRINA
JURIDICA SAU PE ORICE ALTCEVA. ACEASTA GARANTIE TINE LOCUL TUTUROR CELORLALTE
GARANTIL EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARA LIMITARE LA, GARANTIILE IMPLICITE
DE VANDABILITATE SI DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

A AVERTISMENT: Inseamna ci exista posibilitatea ranirii dvs. sau a altor persoane.

Atentie: Inseamna ci exista posibilitatea deteriorarii dispozitivului.
Nota: Ofera informatii pentru asistenta suplimentara referitoare la utilizarea
dispozitivului.

1
/'\ AVERTISMENT(E)

Acest manual ofera informatii importante despre utilizarea si siguranta acestui dispozitiv. Nerespectarea
procedurilor de operare, utilizarea necorespunzétoare, aplicarea gresitd a dispozitivului sau ignorarea
specificatiilor si recomandarilor pot duce la cresterea riscului de vatamare a utilizatorilor, pacientilor si
trecatorilor sau la deteriorarea dispozitivului.

Ingrijitorii trebuie sa supravegheze indeaproape sugarii sau copiii care poarta un dispozitiv de inregistrare
Holter pentru a se asigura ca acesta este intact i cablul pentru pacient este fixat corespunzator. In cazul
pacientilor pediatrici, se recomanda utilizarea unui cablu pentru pacient cu fire scurte ale derivatiilor.

Dispozitivul stocheaza date care reflecta starea fiziologica a unui pacient intr-un sistem de analiza echipat
corespunzator care, atunci cand sunt analizate de un medic sau clinician instruit, pot fi utile in stabilirea unui
diagnostic; totusi, datele nu trebuie utilizate ca unic mijloc de stabilire a diagnosticului unui pacient.

Utilizatorii trebuie sd fie profesionisti autorizati din domeniul clinic, informati cu privire la procedurile medicale
si la ingrijirea pacientilor si instruiti corespunzitor cu privire la utilizarea acestui dispozitiv. Inainte de a incerca
sa utilizeze acest dispozitiv pentru aplicatii clinice, operatorul trebuie sa citeasca si sa inteleagd continutul
manualului de utilizare si al altor documente insotitoare. Cunostintele sau instruirea necorespunzatoare pot avea
ca rezultat un risc sporit de vatamare a utilizatorilor, pacientilor si persoanelor din apropiere sau de deteriorare a
dispozitivului. Contactati serviciul Welch Allyn pentru optiuni suplimentare de instruire.

Pentru a mentine siguranta pacientului si operatorului desemnat, echipamentele periferice si accesoriile care pot
intra In contact direct cu pacientul trebuie sa respecte standardele UL 2601-1, IEC 60601-1 si IEC 60601-2-47.
Utilizati numai piesele si accesoriile furnizate impreuna cu dispozitivul si disponibile prin intermediul companiei
Welch Allyn. Inc.,

Cablurile pentru pacient destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul includ rezistenta in serie (minimum 7
Kohm) in fiecare derivatie pentru protectia la defibrilare. Inainte de utilizare, cablurile pentru pacient

trebuie verificate pentru a nu prezenta fisuri sau rupturi.

Partile conductoare ale cablului pentru pacient, electrozii si conexiunile asociate ale pieselor aplicate de tip CF,
inclusiv conductorul neutru al cablului si electrozilor pentru pacient, nu trebuie sa intre in contact cu alte parti
conductoare, inclusiv priza de pamant.

Pentru a evita posibilitatea ranirii grave sau a decesului in timpul defibrilarii pacientului, nu intrati In contact
cu dispozitivul sau cu cablurile pentru pacient. In plus, este necesara pozitionarea corespunzitoare a padelelor
defibrilatorului in raport cu electrozii pentru a minimiza posibilitatea de vatamare a pacientului.

Exista un posibil pericol de explozie. Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui amestec anestezic inflamabil.

Protectia la defibrilare este garantata numai daca se utilizeaza cablul pentru pacient original. Orice
modificari ale acestui dispozitiv pot altera protectia la defibrilare.

Conectarea simultana la alte echipamente poate creste nivelul de curent de scurgere.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI
Acest dispozitiv a fost conceput pentru a utiliza electrozii specificati in acest manual. Trebuie utilizata o
procedura clinica adecvata pentru pregatirea zonelor destinate electrozilor si pentru monitorizarea pacientului
cu privire la iritarea excesiva a pielii, inflamare sau alte reactii adverse.

Electrozii ECG trebuie schimbati in mod regulat in cazul inregistrarilor care depasesc durata de 24 de ore, in
functie de calitatea si tipul de electrozi utilizati.

Pentru a evita posibilitatea raspandirii bolilor sau infectiilor, componentele amovibile de unica folosinta (de
exemplu, electrozii) nu trebuie reutilizate. Pentru a mentine siguranta si eficacitatea, electrozii nu trebuie
utilizati dupa data expirarii.

Avertisment FCC (partea 15.21): Schimbarile sau modificarile neaprobate in mod expres de cétre partea
responsabila cu conformitatea pot anula autoritatea utilizatorului de a opera dispozitivul.

Dispozitivul nu a fost proiectat pentru utilizarea cu echipamente chirurgicale de inalta frecventa (HF) si nu
ofera un mijloc de protectie impotriva pericolelor pentru pacient.

Calitatea semnalului produs de dispozitiv poate fi afectatd de utilizarea altor echipamente medicale,
inclusiv dar fara limitare la defibrilatoare §i aparate cu ultrasunete.

Nu exista niciun pericol pentru sigurantd daca alte echipamente, cum ar fi stimulatoare cardiace sau alte
tipuri de stimulatoare, sunt utilizate impreuna cu dispozitivul; totusi, poate surveni perturbarea semnalului.

Operatiunile pot fi afectate In prezenta unor surse electromagnetice puternice, cum ar fi echipamentele pentru
electrochirurgie.

Dispozitivul este restrictionat pentru utilizarea la un singur pacient la un moment dat.
Performanta dispozitivului poate fi compromisa de miscarea excesiva.

Utilizati numai elementele de baterie recomandate. Utilizarea altor elemente poate prezenta risc de incendiu sau
explozie.

Urmatorul Avertisment este valabil doar pentru dispozitivul de inregistrare configurat in fabrica pentru 7 zile si
comandat ca H3PLUS-CXX-XXXXX:

Cerinte privind sistemul de analiza Holter: Software-ul Holter trebuie sa aiba versiunea 5.14 sau o versiune
ulterioara pentru a efectua analiza dispozitivului de inregistrare H3+ pentru mai multe zile cu o durata mai mare de
48 de ore. Toate inregistratoarele H3+ sunt configurate din fabrica pentru o durata de inregistrare de 168 ore

(7 zile). Un instrument de programare H3+ este furnizat pe CD-ul cu Manualul de utilizare H3+ (9515-165-50-CD)
intr-un folder intitulat H3Prog pentru a sustine compatibilitatea inversa. Consultati instructiunile Instrumentului de
programare a dispozitivului de inregistrare H3+ din sectiunea Introducere a acestui manual.

Numai pentru SUA: Software-ul de analiza Holter HScribe este destinat numai utilizarii de pana la 48
de ore. Consultati sectiunea Indicatii de utilizare din versiunea pentru SUA a Manualului de utilizare
HScribe (9515-213-70-ENG) pentru informatii suplimentare.

Acest produs respecta standardele relevante privind interferenta electromagnetica, siguranta mecanica,
performanta si biocompatibilitatea. Cu toate acestea, produsul nu elimind complet urmatoarele
pericole potentiale pentru pacient sau utilizator:

Vatamarea sau deteriorarea dispozitivului in asociere cu pericolele electromagnetice,
Vatamarea cauzata de pericole mecanice,

Vatamarea cauzata de dispozitiv, functionare sau indisponibilitatea parametrilor,
Vatamarea cauzata de erori legate de utilizarea gresita, cum ar fi curatarea inadecvata si/sau
Vatamarea cauzata de expunerea dispozitivului la factori declansatori biologici, ce poate
conduce la o reactie alergica sistemica severa

O O O O O

e Dispozitivul de inregistrare Holter H3+ nu este conceput pentru utilizarea la sugarii care cantaresc
mai putin de 10 kg (22 lbs).

e Orientati cu atentie cablurile pentru a reduce posibilitatea de incurcare sau strangulare a pacientului.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

VAN
- Atentie

Dispozitivul de Inregistrare H3+ nu este rezistent la apa. Trebuie sd aveti grija sa il protejati impotriva
apei sau a altor lichide.

Pentru a preveni posibila deteriorare a dispozitivului, nu utilizati obiecte ascutite sau dure pentru a
apasa butoanele, ci utilizati doar varfurile degetelor.

Nu incercati sa curatati dispozitivul sau cablurile pentru pacient prin scufundare intr-un lichid, autoclavare sau
curatare cu abur deoarece acest lucru poate deteriora echipamentul sau poate reduce durata utila de viata a
acestuia. Utilizarea agentilor de curatare/dezinfectare nespecificati, nerespectarea procedurilor recomandate sau
contactul cu materiale nespecificate poate avea ca rezultat un risc crescut de vatimare a utilizatorilor,
pacientilor si trecatorilor sau de deteriorare a dispozitivului. Nu sterilizati dispozitivul sau cablurile pentru
pacient cu oxid de etilena (EtO).

Stergeti suprafata exterioard a dispozitivului si cablul pentru pacient cu un dezinfectant sterilizant fara alcool,
apoi uscati cu o laveta curata.

Partile conductoare ale cablului pentru pacient, electrozii si conexiunile de tip CF asociate, inclusiv
conductorul neutru al cablului si electrozilor pentru pacient, nu trebuie sa intre in contact cu alte parti
conductoare, inclusiv priza de pamant.

Dispozitivul si cablul pentru pacient trebuie curatate dupa fiecare utilizare. Inspectati cablul §i conexiunea
pentru a detecta semnele de deteriorare sau uzura excesiva inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti cablul daca

observati semne de deteriorare sau uzurd excesiva.

Nu trageti, nici nu intindeti cablurile pentru pacient, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni mecanice
si/sau electrice. Cablurile pentru pacient trebuie depozitate dupa ce le-ati format intr-o buclé libera.

Dispozitivul va functiona numai cu dispozitive care sunt prevazute cu optiunea corespunzatoare.
Nu exista la interior piese care pot fi reparate de utilizator. Echipamentul defect sau suspectat ca fiind
nefunctional trebuie indepartat imediat si verificat/reparat de personalul de service calificat inainte de a

continua utilizarea.

Nu se recomanda utilizarea acestui dispozitiv in prezenta echipamentelor de imagistica, cum ar fi
dispozitivele de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) si tomografie computerizata (CT) etc.

Daca este necesar, eliminati dispozitivul, componentele si accesoriile acestuia (de ex. baterii, cabluri,
electrozi) si/sau materialele de ambalare in conformitate cu reglementarile locale.

Se stie ca bateriile AAA 1si pot pierde continutul atunci cand sunt depozitate in echipamente neutilizate.
Scoateti bateria din dispozitiv atunci cand acesta nu este utilizat o perioada mai lunga de timp.

Pentru a preveni posibila deteriorare a dispozitivului, trebuie respectate urmatoarele conditii de mediu:

Temperatura de functionare:  intre 10° si +45 °C

Temperatura de depozitare: intre -20° si +65 °C
Umiditate relativa: intre 5 si 95%, fara condensare
Presiune aer ambiant: intre 700 si 1060 milibari
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

Nota(e)

Pregatirea corespunzatoare a pacientului este importanta pentru aplicarea corecta a electrozilor ECG si pentru
functionarea dispozitivului.

Unitatea medicala are responsabilitatea de a 1i oferi pacientului instructiuni pe durata purtarii dispozitivului.
Consultati sectiunea ,,Instructiuni pentru pacient” din acest manual de utilizare.

Dacai electrodul nu este conectat corect la pacient sau dacd unul sau mai multe fire ale derivatiilor cablului
pentru pacient sunt deteriorate, afisajul va indica o stare de eroare a derivatiei.

Dispozitivul este setat la fusul orar central al S.U.A. atunci cand este expediat din fabricd. Daca este necesara o
modificare, setati data si ora corecte Tnainte de a utiliza dispozitivul de inregistrare. Consultati instructiunile
din acest manual de utilizare.

Durata de viata a cablului pentru pacient este de sase luni de utilizare continud, cu o ingrijire corespunzatoare.
Dispozitivul se va opri automat (ecran gol) daca bateriile sunt descarcate complet.

Atunci cand dispozitivul H3+ nu este utilizat o perioada de cateva luni, setarile pentru dati si ora pot fi pierdute.
Urmatoarea secventa de pasi trebuie efectuatd pentru a reincarca bateria interna cu litiu a dispozitivului de
inregistrare.

¢ Introduceti o baterie alcalind AAA in compartimentul pentru baterii al dispozitivului de inregistrare si
lasati-o sa alimenteze dispozitivul timp de minimum 24 de ore.

» Conectati dispozitivul de inregistrare H3+ la cablul de interfatd H3+ si conectati-1 la HScribe sau la un
computer client Welch Allyn Web Upload pentru a seta ora si data.

Nu este necesara calibrarea periodica programata preliminar sau in continuu de catre utilizator sau
personalul Welch Allyn. Designul dispozitivului este conceput astfel incat sistemul sd nu contind elemente
care necesita calibrare.

Conform standardelor IEC 60601-1 si IEC 60601-2-47, acest dispozitiv este clasificat dupd cum urmeaza:
e Cu alimentare interna
* Piese aplicate de tip CF cu protectie la defibrilare
* Echipament obignuit
* Nu este adecvat pentru utilizare n prezenta anestezicelor inflamabile
* Functionare continua

Dispozitivul este clasificat conform UL:

‘}%53"’% Echipamente medicale
IN CEEA CE PRlVE§TE SOCURILE ELECTRICE, PERICOLELE DE INCENDIU SI
H us MECANICE NUMAI IN CONFORMITATE CU UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2

nr. 601.1 S1 IEC60601-2-47
E467322
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SIMBOLURILE $1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

Delimitarea simbolurilor

care ar putea conduce la boald, ranire sau deces. In plus, atunci cand este utilizat pe o
componenta aplicata pe pacient, acest simbol indica faptul ca in cabluri exista
protectie la defibrilare. Simbolurile de avertizare apar pe un fundal gri intr-un
document alb-negru.

i '-\ AVERTISMENT Avertismentele din acest manual identifica practicile sau conditiile

ATENTIE Atentiondrile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar
putea duce la deteriorarea echipamentelor sau a altor bunuri sau la pierderea datelor.

Piesa aplicata de tip CF cu protectie la defibrilare

-
-

= Batri

c E Indica respectarea directivelor aplicabile ale Uniunii Europene
0459
Nu eliminati impreuna cu deseurile municipale nesortate. Necesita
X manipularea separata pentru eliminarea deseurilor in conformitate cu
L]

cerintele locale.

Urmati instructiunile/directivele de utilizare (IU) - actiune obligatorie. O
copie a IU este disponibila pe acest site web. O copie tiparita a IU poate fi
comandata de la Hillrom, cu livrare in termen de 7 zile calendaristice.

Td
hilipem.com

M D Dispozitiv medical

REF Numir comanda noua

# Identificator model
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iNGRIJIRE GENERALA

Precautii

e  Opriti dispozitivul Tnainte de inspectare sau curatare.

e Nu scufundati dispozitivul in apa.

e Nu utilizati solventi organici, solutii pe baza de amoniac sau agenti de curdtare abrazivi care pot
deteriora suprafetele echipamentului.

Inspectarea

Inspectati zilnic echipamentul inainte de utilizare. Daca observati orice lucru care necesitd reparatii, contactati o
persoand de service autorizata pentru efectuarea reparatiilor.

e  Verificati ca toate cablurile si conectorii sa fie bine fixati.

e  Verificati carcasa cu privire la urme vizibile de deteriorare.

e Inspectati cablurile si conectorii cu privire la urme vizibile de deteriorare.

e  Verificati functionarea si aspectul butoanelor si comenzilor.

Curatarea si dezinfectarea

Consultati sectiunea 3 pentru procedurile corecte de curatare si dezinfectare.

Atentionari

Produsele si procesele de curatare necorespunzatoare pot deteriora dispozitivul, pot determina cabluri si fire ale
derivatiilor casante, pot coroda metalul si pot anula garantia. Procedati cu atentie si utilizati o procedura
corespunzatoare atunci cand curatati sau asigurati intretinerea dispozitivului.

Eliminarea

Acest produs si accesoriile acestuia trebuie eliminate in conformitate cu legile si reglementarile locale. Nu aruncati
acest produs cu deseurile municipale nesortate. Pentru informatii mai specifice privind eliminarea, consultati
www.welchallyn.com/weee.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Compatibilitatea electromagnetica cu dispozitivele din jur trebuie evaluata atunci cand se utilizeaza dispozitivul.

electromagnetice (CEM) a fost efectuata pe dispozitiv in conformitate cu standardul international pentru CEM
pentru dispozitive medicale (IEC 60601-1-2). Acest standard IEC a fost adoptat in Europa ca Norméa Europeana
(EN 60601-1-2).

Dispozitivul nu trebuie utilizat in apropierea altui echipament sau asezat peste alte echipamente. Daca dispozitivul
trebuie utilizat in apropierea altui echipament sau agezat peste alte echipamente, verificati dacé acesta functioneaza
intr-un mod acceptabil in configuratia in care va fi utilizat.

Echipamentele de comunicatii cu frecventa radio fixe, portabile si mobile pot afecta performanta echipamentelor
medicale. Consultati tabelul aplicabil referitor la CEM pentru distantele de separare recomandate intre

echipamentul radio si dispozitiv.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate de Welch Allyn poate duce la cresterea
emisiilor sau la scaderea imunitatii dispozitivului.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Recomandarile si declaratia producatorului: Emisii electromagnetice

Echipamentul este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca acestea sunt folosite Intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic: indrumare

Emisii RF Grupa 1 Echipamentul foloseste energie RF doar pentru functiile sale interne.

CISPR 11 Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si nu se asteapta crearea
unor interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Echipamentul este potrivit pentru utilizare in toate cladirile,

CISPR 11 inclusiv in unitatile interne si cele direct conectate la reteaua

Emisii armonice Nu se aplica publica de energie de joasa tensiune care alimenteaza cladirile

IEC 61000-3-2 utilizate in scopuri interne.

Fluctuatii de Nu se aplica

tensiune/Emisii

intermitente

IEC 61000-3-3

Recomandarile si declaratia producatorului: Imunitate electromagnetica

Echipamentul este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca acestea sunt folosite Intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic: indrumare

Descarcare
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV la contact
+/- 8 kV in aer

+/- 6 kV la contact
+/- 8 kV in aer

Pardoseala trebuie sa fie din lemn, beton sau
gresie. Daca pardoseala este acoperita cu
material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Tensiune
tranzitorie de
scurta durata/in
rafale

IEC 61000-4-4

Nu se aplica

Nu se aplica

Supratensiune
IEC 61000-4-5

Nu se aplica

Nu se aplica

Caderi de
tensiune,
intreruperi scurte
si variatii de
tensiune pe liniile
de alimentare cu
energie electrica
IEC 61000-4-11

Nu se aplica

Nu se aplica

Frecventa de
alimentare
(50/60 Hz)
camp magnetic

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice ale frecventei de
alimentare trebuie sa fie la niveluri
caracteristice pentru o locatje tipica dintr-un
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: UT este tensiunea CA de la refea inainte de aplicarea nivelului de test.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Recomandarile si declaratia producatorului: Imunitate electromagnetica

Echipamentul este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca acestea sunt folosite Intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Nivel de test
IEC 60601

Nivel de

conformitate

Mediu electromagnetic: indrumare

RF condusa IEC | 3 Vrms 3 Vrms
61000-4-6 intre 150 kHz si intre 150
80 MHz kHz si 80
MHz
RF radiata IEC 3Vim 3Vim
61000-4-3 intre 80 MHz si intre 80 MHz
2,5 GHz si 2,5 GHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu
ar trebui sa fie folosite mai aproape de nicio piesa a
echipamentului, inclusiv cabluri, decat distanta de
separare recomandata calculata din ecuatia aplicabila
frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=[>]vP

3.5

25| VP intre 80 MHz $i 800 MHz

o

3.5

25| VP intre 800 MHz si 2,5 GHz

o

Unde P este puterea nominalda maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform producatorului
emitatorului, iar d este distanfa de separare
recomandata in metri (m).

Puterile campurilor de la emitatoarele RF fixe, conform
unui studiu privind cdmpul electromagnetic?, ar trebui sa
fie mai mici decat nivelul de conformitate pentru fiecare
interval de frecventaP.

Se pot produce interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu urmatorul simbol:

()

a. Puterile campurilor de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare/fara fir) si radiourile
mobile terestre, radiourile pentru amatori, radiourile care emit pe frecvente AM si FM si televiziunile, nu pot fi previzionate
teoretic cu precizie. Pentru a estima mediul electromagnetic cauzat de emitatoarele RF fixe, trebuie sé se realizeze un studiu
al campului electromagnetic la locul respectiv. Daca forta de cAmp masurata in locul in care este utilizat echipamentul
depaseste nivelul de conformitate RF in cauza de mai sus, echipamentul trebuie observat pentru a verifica functionarea
normald. Daca este observatd vreo performantd anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, ca reorientarea sau
reamplasarea echipamentului.

b. Peste intervalul de frecventad de la 150 kHz pana la 80 MHz, puterea cdmpului trebuie sa fie mai mica de [3] V/m.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicare portabile si mobile RF si
echipament

Echipamentul este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul echipamentului poate ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice
mentinand o distantd minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si echipament,
asa cum se recomanda mai jos, conform puterii maxime de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima de iesire nominala Distanta de separare conform frecventei emitatorului, in metri (m)

a emitatorului W

intre 150 KHz si 800 MHz intre 800 MHz si 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

Pentru emitatoarele cu o putere nominald maxima care nu se regaseste in lista de mai sus, distanta de separare
recomandatd d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este
frecventa nominala maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

NOTE 1: La 800 MHz se aplica distanta de separare pentru cel mai mare interval de frecventd.

NOTE 2: Este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbirea si reflectarea de catre structuri, obiecte §i oameni.
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INTRODUCERE

Scopul manualului

Manualul de utilizare a dispozitivului de inregistrare digital Holter H3+™ explicd modul de utilizare a dispozitivului
de inregistrare H3+. In cadrul acestuia, utilizatorului i se explica:

e Inceperea si incheierea unei inregistrari a pacientului

e  Pregitirea configuratiilor dispozitivului

e Instruirea pacientului cu privire la inlocuirea electrozilor

NOTA: Acest manual poate contine capturi de ecran. Toate capturile de ecran sunt furnizate numai
pentru referintd si nu sunt destinate transmiterii tehnicilor de operare reale. Consultati ecranul curent in
limba gazda pentru formularea specifica.

Publicul tinta

Acest manual este redactat pentru profesionistii din domeniul clinic care trebuie sa aiba cunostinte de lucru privind
procedurile medicale si terminologia necesare pentru monitorizarea pacientilor cardiaci.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul de inregistrare Holter H3+ este destinat obtinerii, inregistrarii i stocarii neintrerupte a datelor ECG,
conform instructiunilor unui medic, de la populatiile de pacienti adulti, adolescenti, copii, sugari $i nou-nascuti, pentru
o duratd maxima de inregistrare de 7 de zile Intr-un spital, intr-o clinica sau Intr-un mediu domestic. Dispozitivul H3+
este destinat utilizarii cu un sistem de analizd ECG de ambulatoriu (Holter) compatibil care va analiza datele
inregistrate. Datele Inregistrate de dispozitivul H3+ si analiza datelor sunt apoi revizuite de cétre personal medical
instruit in scopul stabilirii unui diagnostic clinic.

Dispozitivul de Inregistrare Holter H3+ nu este un dispozitiv medical de mentinere a vietii.

Descrierea sistemului

Dispozitivul H3+ asigura trei canale de date ECG inregistrate neintrerupt, de obicei, Intr-o perioada de 24, 48 de ore
sau de 7 zile (in functie de configuratia dispozitivului de inregistrare comandata).
Nota(e):
e Perioada de 48 de ore este disponibila cu dispozitivul de inregistrare configurat in fabrica pentru 48 de ore,
comandat ca H3PLUS-BXX-XXXXX.
e Perioada de 7 de zile este disponibila cu dispozitivul de inregistrare configurat in fabricd pentru 7 zile,
comandat ca H3PLUS-CXX-XXXXX.
e In cazul dispozitivului de inregistrare configurat in fabrica pentru 7 zile, perioadele de 24 si 48 de ore sunt
disponibile doar ca optiuni programabile. Consultati sectiunea Instrument de programare H3+ pentru
dispozitivul de inregistrare configurat pentru 7 zile.

Un ecran LCD si butonul Eveniment permit verificarea calitatii derivatiei in timpul conectarii la pacient si
inceperea Inregistrarii.

Cablul pentru pacient cu 5 fire permite afisarea derivatiilor ECG I, I si V in timpul conectdrii la pacient. in functie
de preferintele medicului, poate fi conectat fie un cablu pentru pacient standard de 27 inch (69 cm), fie un cablu
scurt de 15 inch (38 cm), cu 3 canale.

in timpul inregistrarii, ecranul LCD va afisa R si ora in format HH:MM:SS indicand faptul c¢a H3+ este in modul
inregistrare. Butonul Eveniment poate fi utilizat pentru a marca intervalele de timp din datele ECG inregistrate.

Dispozitivul H3+ utilizeaza o singurd baterie alcalind AAA si stocheaza datele ECG obtinute in memoria interna.
Inregistrarea va continua si se va opri automat cand se atinge durata H3+ setata in fabrici, cand dispozitivul H3+
este conectat la sistemul de analiza Holter prin cablul de interfatda USB sau atunci cand se scoate bateria. Datele
inregistrate vor ramane in memorie atunci cand se scoate bateria.
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INTRODUCERE
Datele ECG stocate vor fi descarcate pentru analiza in sistemul Holter cu un cablu de interfatda USB dupa ce

dispozitivul H3+ este deconectat de la cablul pentru pacient. Dupa descarcarea datelor, memoria este stearsd, iar
H3+ este gata de utilizare pentru urmatorul pacient.

Dispozitiv H3+ cu cablu pentru pacient si accesorii

Vedere frontala cu afisaj LCD

33 Pitient Cable

. J

Vedere de jos cu eticheta si butonul Eveniment

4 i

Wailch Allyn, Inc. Weich Allyn Limited

4341 Stale Street Road Narvan Business Park. Dublin Road,

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

O35l ANSUAAMIES60601-1, IEC606014,  Model: H3+
FE%NJ:;;? gi§2 No.60601-1, (] 501142 HOLTER RECORDER
4 us :

E467322 1+ E s.fg QJ'@'!}

Made in LSA

UL

Dispozitiv H3+ in husa de transport

Cu fereastra LCD si cablul pentru pacient; clema din spate fixeaza husa de transport pe

articolele de imbracaminte
P
)
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Coduri componenta

INTRODUCERE

Descriere Coduri componenta

Dispozitiv de inregistrare Holter digital H3+ configurat in
fabrica drept dispozitiv de inregistrare de 7 zile

H3PLUS-CXX-XXXXX

Dispozitiv de inregistrare Holter digital H3+ configurat in
fabrica drept dispozitiv de inregistrare de 48 de ore

H3PLUS-BXX-XXXXX

Cablu de descarcare USB H3+

25019-006-60

Usa de acces la baterie 8348-003-70
Husa de transport reutilizabila cu clema 8485-022-50
Cablu pentru pacient 69 cm H3+ cu 5 fire si cuplaj AHA gri 9293-036-52
Cablu pentru pacient 69 cm H3+ cu 5 fire si cuplaj IEC gri 9293-036-53
Cablu pentru pacient 38 cm H3+ cu 5 fire si cuplaj AHA gri 9293-036-62
Cablu pentru pacient 38 cm H3+ cu 5 fire si cuplaj IEC gri 9293-036-63
Electrod de monitorizare cu cuplaj, pachet de 10 419722

Electrod de monitorizare cu cuplaj, cutie de 300 108070

Manuale de utilizare H3+

9515-165-50-CD

Card cu instructiuni in format scurt — in limba engleza

9503-165-02-ENG

Jurnale pentru pacient, pachet de 100

881712-50

Pentru a comanda consumabile suplimentare, contactati un reprezentant al serviciului pentru clienti Welch Allyn.

Specificatii

Caracteristica Specificatii

Tipul instrumentului

Dispozitiv de inregistrare Holter digital

Canale de intrare

Obtinere simultana de la 3 canale

Derivatii obtinute

I, II, IIT, aVR, aVL, aVF si V modificate

Impedanta de intrare
Dinamica intrare
Toleranta deviatie electrod
Raspuns in frecventa

Indeplineste sau depaseste cerintele IEC 60601-2-47

Rata de esantionare digitala

180 s/sec/canal utilizatd pentru inregistrarea si stocarea
standard

Functii speciale

Detectare stimulator cardiac; afisare ECG 1n timpul

Conversie A/D

12 biti

Stocare date §i capacitate

Memorie internd, nevolatila; 48 ore sau 7 zile

Clasificare dispozitiv

Dispozitiv cu piese aplicate de tip CF si protectie la
defibrilare, cu alimentare interna

Greutate 1 uncie (28 g) fara baterie
Dimensiuni 2,5x 1,0x 0,75 inch (64 x 25 x 19 mm)
Baterie Este necesara 1 baterie AAA alcalina
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INTRODUCERE
Instrument de programare H3+ pentru dispozitivul de inregistrare
configurat pentru 7 zile

Nota: Acest instrument este destinat exclusiv utilizarii impreuna cu dispozitivul de inregistrare
configurat in fabrica pentru 7 zile, comandat ca H3PLUS-CXX-XXXXX.

Dispozitivul de inregistrare H3+ (numai modelul H3PLUS-CXX-XXXXX) este configurat pentru o duratd de
inregistrare de 7 zile la livrare. Instrumentul de programare a dispozitivului de inregistrare H3+ este utilizat pentru
a programa acest dispozitiv de inregistrare H3+ la o altd durata de Inregistrare maxima atunci cand este necesard o
schimbare. Dispozitivul de Inregistrare H3+ va opri automat Inregistrarea atunci cand este atinsa durata maxima.

Instrumentul de programare a fost testat pentru compatibilitate pe computerele cu sisteme de operare Microsoft®
Windows® 7 Professional pe 32 sau 64 de biti si Microsoft Windows 8.1 Professional pe 64 de biti.

Exista trei optiuni pentru durata maxima de inregistrare:
e 24 h (24 de ore),
e 48 h (48 de ore) sau
e 7 zile (7 zile sau 168 ore)

AVERTISMENT: Atunci cand utilizati orice versiune de software HScribe anterioara V5.14, o

& inregistrare cu o duratd mai mare de 48 de ore nu este compatibila. Dispozitivul de inregistrare
configurat pentru 7 zile trebuie programat la o durata de inregistrare de 24 sau 48 de ore atunci
cdnd datele urmeaza sd fie obtinute cu versiuni software 5.13 si anterioare.

utilizarii pentru pand la maximum 48 de ore. Consultati sectiunea Indicatii de utilizare din
versiunea pentru SUA a Manualului de utilizare HScribe (9515-213-70-ENG) pentru informatii
suplimentare.

f AVERTISMENT: Numai pentru SUA, software-ul de analiza Holter HScribe este destinat

NOTA: Welch Allyn vi recomandd si programafi toate inregistratoarele la aceeasi duratd de
inregistrare pentru a preveni situatiile de incertitudine atunci cand conectafi si trimiteti un pacient
acasd, numai pentru a afla ca inregistrarea s-a oprit dupd o durata neasteptata atunci cand pacientul
revine.

Fisierul executabil al instrumentului de programare al dispozitivului de inregistrare H3+ se afla intr-un folder
denumit H3Prog pe CD-ul dvs. cu manualele de utilizare H3+ CD (PN 9515-165-50-CD).
Pentru a programa un dispozitiv de inregistrare Holter H3+:

1. Deschideti instrumentul de programare de pe CD-ul cu manualul de utilizare sau copiati-1 intr-un loc de pe
computer si apoi deschideti instrumentul. Va fi afisata o fereastra grafica.

2. Conectati dispozitivul de inregistrare H3+ si cablul de interfata USB H3+ la computer.

3. Selectati butonul Get Status (Obtinere stare) pentru a recupera si afisa informatiile. Durata de
inregistrare curenta setatd este afisatd, cu butonul de optiune selectat.

4. Selectati butonul de optiune al duratei de inregistrare preferate pentru a reprograma dispozitivul de inregistrare H3+.
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INTRODUCERE
5. Cand ati terminat, este afisat un mesaj de reusita.

[ H3Prog =)

Get Status

- 48 H

« 7 Day @

</ SUCCESS

6. Inchideti programul si deconectati dispozitivul de inregistrare H3+ atunci cand ati terminat.
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Introducerea ID-ului pacientului si setarea datei/orei

Informatiile privind ID-ul pacientului sunt introduse in sistemul de analiza Holter si apoi sunt transferate catre H3+
folosind cablul USB. Sistemul de analizd Holter seteaza automat data si ora curenta pentru dispozitivul de
inregistrare H3+ atunci cand acesta este conectat Inainte de a Incepe o noua Inregistrare. Consultati manualul de
utilizare al sistemului de analiza Holter pentru instructiuni referitoare la introducerea informatiilor privind ID-ul
pacientului si setarea datei si a orei.

Deschiderea si inchiderea usii de acces la baterie

Compartimentul bateriei este accesibil prin intermediul usii de acces la baterie a dispozitivului H3+. Pentru a
deschide usa de acces la baterie, apasati si glisati usa de acces la baterie pana cand este eliberatd. Apoi ridicati-o si
indepartati-o.

- gl
11
"_/ E:
—
CIH3+ ‘
\ J

Pentru a inchide usa de acces la baterie, asezati usa pe dispozitivul H3+ dupd cum este indicat mai jos si
glisati usa 1n directia opusa pana cand se fixeaza pe pozitie.

>
LAD/(

11

—

—_—

CIH3+

\

Atasarea cablului pentru pacient

Cablul pentru pacient H3+ este alcatuit dintr-un bloc de conectori, un cablu principal si cinci fire ale derivatiilor
conectate la cablul principal. Fiecare fir al derivatiilor se termind cu un conector cu clema. Introduceti cu atentie
blocul conectorului in conectorul de intrare de la nivelul H3+.

-
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UTILIZAREA
Conectarea pacientului
Pregatirea pielii, aplicarea electrozilor si fixarea dispozitivului H3+
Pregatirea pielii este esentiala si trebuie efectuata inainte de aplicarea electrozilor pentru a asigura o calitate buna a
semnalului atunci cand se inregistreaza datele pacientului. Contactul slab dintre piele si electrod poate cauza
includerea zgomotului in inregistrare sau pierderea semnalului care pot afecta analiza datelor ECG. Semnalele de

amplitudine scazutd pot fi, de asemenea, rezultatul unui contact slab intre piele si electrod.

Pentru a pregati pielea:

1. Identificati zonele (5) pentru electrozi de pe torace consultand diagrama Pozifionarea electrozilor din aceasta
sectiune.

2. Indepartati firele de par de pe zonele pentru electrozi folosind o lama sau un aparat de ras.

3. Stergeti excesul de sebum din zonele pentru electrozi cu un tampon cu alcool sau cu apa si sapun. Apoi, uscati
zonele de piele respective.

4. Folosind un tampon sau gel abraziv, exfoliati usor pielea din centrul zonelor pentru electrozi unde va fi aplicat
gelul. De obicei, doud pana la trei miscari moderate de frecare sunt suficiente pentru fiecare loc.

NOTA: Acest pas necesitd evaluarea tipului de piele a pacientului. NU perforati si nici nu tdiafi pielea
pacientului.

5. Atasati firele derivatiilor cablului pentru pacient la electrozi inainte de a aplicarea acestora pe corpul pacientului.

6. Aplicati cate un electrod pe fiecare dintre cele 5 locuri. Fixati fiecare electrod exercitand o ugoara presiune
in jurul marginii exterioare si a inelului interior al electrodului.

7. Firele derivatiilor cu lungime excesiva trebuie formate In bucle si fixate cu banda adeziva pentru piele astfel
incat sa se prevind tragerea directd la nivelul locurilor pentru electrozi.

S,

g?@ P
\ 7o

8. Conectati cablul pentru pacient la dispozitivul de inregistrare, introduceti o baterie AAA noud, confirmati
calitatea buna a semnalului ECG, apoi incepeti Inregistrarea conform instructiunilor de pe paginile urmatoare.

9. Fixati dispozitivul H3+ pe pacient in husa de transport sau n buzunarul adeziv intr-un loc in care sa fie cat
mai putin supus miscarilor (de ex. prindeti cu clema husa de transport de gulerul articolelor de imbracaminte
sau de sutienul unei femei decat in zona curelei; pozitionati buzunarul adeziv in zona pieptului pe articolele de
imbracaminte sau pe piele etc.).
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Pozitionarea electrozilor

Amplasarea electrozilor: Bipolar — Bipolar — Unipolar

UTILIZAREA

RA LA Derivatia neutrd pentru piciorul drept
(RL) poate fi pozitionata in orice loc
cel mai putin supus artefactului de

RL miscare. (In imagine este pozitia de
la mijlocul sternului.)

¥ Derivatia V poate fi pozitionata in oricare
dintre pozitiile precordiale (V1 — V6),

LL conform preferintelor medicului.
(In imagine este locul V1.)

- Derivatia pentru piciorul stang (LL)
pozitionata in partea inferioara
stanga a cutiei toracice poate asigura
cel mai mic nivel de artefacte; totusi,
pentru a fi comparabila cu o derivatie
II pentru ECG-ul 1n 12 derivatii,
derivatia LL trebuie fixata pe partea
inferioard stdnga a corpului, cat mai

/\ aproape de sold posibil.
AHA IEC
RA R Clavicula dreapta, conform ilustratiei.
LA L Clavicula stanga, conform ilustratiei.
RL N Conform referintei sau ca derivatie de legare la pamant. Trebuie plasat astfel incat sa
maximizeze confortul pacientului.
LL F Partea inferioara stdnga a cutiei toracice sau a corpului.
\" Cc Derivatie precordialad de explorare.
AHA IEC
RA = alb R =rosu
LA = negru L = galben
RL = verde N = negru
LL =rosu F = verde
V = maro C=alb

RA si LA = canalul 1 este derivatia bipolara |

RA si LL = canalul 2 este derivatja bipolara I

V si RA/LA/LL = canalul 3 este o derivatie toracica
unipolara

unipolara

R si L = canalul 1 este derivatia bipolara |

R si F = canalul 2 este derivatia bipolara Il
C si R/L/F = canalul 3 este o derivatie toracica

Pagina | 24



UTILIZAREA

Introducerea bateriei
Dispozitivul H3+ este alimentat de o singura baterie alcalind AAA timp de pana la 7 zile.
Pentru a introduce o baterie noud in compartimentul pentru baterie, scoateti usa de acces la baterie a dispozitivului

H3+. Daca o baterie a fost ldsata in compartiment, scoateti-o si aruncati-o. Introduceti o baterie noua cu borna,,+”
aliniatd conform indicatiilor din interiorul compartimentului pentru baterie.

— —
e

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

™

A\ v

NOTA: Dispozitivul H3+ necesitd o baterie complet incdrcatd pentru a inregistra o sesiune de 24 de ore,
de 48 de ore sau de 7 zile. Utilizati intotdeauna o baterie noud pentru a asigura functionarea.

O baterie noua este necesard daca indicatorul pentru baterie descércata apare conform ilustratiei de mai jos.

B

I H3+

Inchideti usa de acces la baterie a dispozitivului de inregistrare.

(17 ﬂl_

V3.0.0

\ J

La introducerea bateriei, ecranul LCD va afisa:
e VERSIUNEA SOFTWARE (de ex. V 3.0.0)

Dupa ce cablul pentru pacient este conectat se va afisa modul cu 3 canale H3+ si durata inregistrarii in ore:
e 3-CH xxxHR

NOTA: Un simbol de avertizare este afisat dacd este conectat un cablu de pacient cu 2 canale incorect.

Inregistrarea nu poate continua pand cand nu este conectat cablul pentru pacient cu 3 canale
corespunzator.
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Utilizarea butonului Eveniment pentru navigarea in meniu

Butonul Evenimente este localizat in partea de jos a dispozitivului H3+. Un buton este disponibil pentru navigarea
pe ecranele LCD pentru a incepe inregistrarea si pentru a selecta marcatorii evenimentelor in timpul inregistrarii.

L N
/7 Weich Alyn, Inc [ESJER Weich Allyn Limited
¥ 4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
Hoven. %
S5, ANSUAAMIES60601-1, IEC606011,  Model: H3+
CANICSA C22.2 No.60601-1, [ 9en142 HOLTER RECORDER | —_ 1
o) SRTET ===
\ P — 2~ o)
\ gz & A\ X 65 Q-0 e

Made i

Butonul Evenimente este utilizat pentru a trece la urmatorul element din meniu.

e ORA CURENTA (HH:MM:SS)

1 H3+

e CONFIRMARE ID

12345678901234
[ H3+

NOTA: Dacd niciun ID nu a fost introdus prin intermediul sistemului de analizd Holter, acest afisaj va fi
prezentat doar ca ID:.

Cu fiecare apasare unica a butonului Evenimente, ora setata a dispozitivului H3+ si afisajul formei de unda ECG
pentru fiecare canal vor fi derulate in urmatoarea ordine:

e [>[>V->0ra>1>11>V->0ra->1->1->V->._.
NOTA: Dacd ora si/sau ID-ul nu sunt configurate corect, consultati manualul de utilizare a software-ului

de analiza Holter pentru instructiuni privind utilizarea cablului USB pentru a seta ora/data si ID-ul. La
nevoie, scoatefi bateria si incepefi din nou.
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Afisarea canalelor ECG

Aceasta functie este utilizata pentru a inspecta vizual toate canalele
ECG inainte de a incepe o inregistrare, pentru a asigura o calitate buna
a semnalului. Daca este necesar, noile zone pentru electrozi pot fi
pregatite si derivatiile pot fi repozitionate in acest moment.

Dupa ce primul canal este afisat pe LCD, utilizati butonul
Evenimente pentru a trece la urmatorul canal I, II si V.

Daca derivatia prezintd o eroare, ecranul LCD va afisa eticheta(ele)
derivatiei in partea inferioara dreapta a ecranului LCD ca derivatie
individuala sau o combinatie de RALALLV.

NOTA: Forma de undad este afisatd la o amplificare de 4 mm/mV pentru o reprezentare completi a ECG
pe afisajul LCD.

NOTA: Cel putin una sau mai multe dintre cele trei derivatii trebuie sd indice optim amplitudinea ECG
adecvata cu semnalul QRS mai mare decdt cel al undelor P si T. Repozitionarea derivatiilor poate fi
necesard.

inceperea unei sesiuni de inregistrare

1.

2.

Daca este necesar, stergeti memoria utilizdnd cablul USB H3+ cu software-ul sistemului Holter.
Pregatiti pielea pacientului si efectuati procedura de conectare.

Atagati cablul pentru pacient la dispozitivul H3+.

Scoateti usa de acces la baterie a dispozitivului H3+.

Introduceti o0 noua baterie AAA in compartimentul pentru baterie.

Verificati daca au fost introduse corect ora si ID-ul.

Verificati amplitudinea si calitatea semnalului prin afisarea fiecérei derivatii sau a fiecarui canal folosind
butonul Evenimente pentru a naviga prin meniu.

Pentru a incepe inregistrarea, apasati lung butonul Evenimente pentru o perioada de 3 secunde. Urmatoarele
informatii vor fi afisate pe ecranul LCD, indicand ca dispozitivul H3+ este in modul inregistrare.

NOTA: Inregistrarea va incepe automat in 15 minute dupd apdsarea butonului Eveniment pentru a asigura
inceperea inregistrarii daca butonul Eveniment nu a fost mentinut apasat timp de 3 secunde.

in timpul sesiunii de inregistrare

In timpul functionarii normale a dispozitivului H3+, derivatia R si ora
curentd (HH:MM:SS) sunt afisate continuu pe ecranul LCD pe intreaga ! %lﬂla

durata a sesiunii de Inregistrare.

C1H3+
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Daca bateria este scoasa in timpul Inregistrarii, dispozitivul H3+ va opri ———
inregistrarea, iar ecranul LCD va fi gol. Datele inregistrate sunt stocate si

trebuie descarcate sau sterse din sistemul de analiza Holter pentru a incepe
din nou inregistrarea. Introducerea unei baterii va afisa ID-ul datelor
inregistrate.

C1H3+

In cazul unei conditii de eroare a derivatiei in timpul inregistrarii, un
indicator de eroare a derivatiei va fi afisat in partea dreapta a orei.

Indicatorul de eroare a derivatiei este, de asemenea, afisat atunci

cand cablul pentru pacient este deconectat de la dispozitivul de CIH3+
inregistrare. Deconectarea cablului pentru pacient este recomandata

pentru a schimba electrozii cu altii noi in timpul inregistrarilor

prelungite.

Introducerea evenimentelor in jurnal (optional)

In timpul sesiunii de inregistrare, pacientul poate fi instruit
sa marcheze o perioada de timp pe dispozitivul H3+ in
scopuri de analiza. Dupa introducere, pacientul poate fi
instruit s documenteze ora gi simptomul in Jurnalul
pacientului.

[C1H3+

Pentru a introduce un eveniment dupa primul minut de inregistrare, apasati butonul Evenimente pe dispozitivul
H3+. Un mesaj indicatore este afisat in partea dreapta a orei curente pana cand poate fi introdus unul nou.

NOTA: In cazul unei erori simultane a derivatiilor, indicatorul * inlocuieste indicatorul de eroare a
derivatiei. Daca eroarea derivatiei persistd, indicatorul de eroare a derivatiei este afisat din nou dupa
perioada evenimentului.

incheierea unei sesiuni de inregistrare

La sfarsitul sesiunii de inregistrare, ora este stearsa de
pe ecranul LCD, iar ID-ul este afigat in culori inversate
pentru a indica faptul ca perioada de inregistrare s-a

incheiat. 3 H3+

Pentru a incheia inregistrarea mai devreme, bateria poate fi scoasa din dispozitivul de Inregistrare pentru a opri
inregistrarea. Reintroducerea bateriei va afigsa ID-ul in culori inversate, conform ilustratiei de mai sus.

Pentru a continua:

Scoateti usa de acces la baterie a dispozitivului H3+.

Scoateti bateria si eliminati-o in mod corespunzator.

Inlocuiti usa de acces la baterie.

Scoateti cablul pentru pacient din dispozitivul de inregistrare.

S

Datele H3+ pot fi obtinute apoi de la sistemul de analiza Holter prin conectarea cablului de interfata USB H3+.
Odata ce datele sunt obtinute, memoria va fi stearsa de utilizator, iar dispozitivul H3+ este gata sa fie pregatit
pentru urmatoarea sesiune de inregistrare a pacientului.
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Instructiuni pentru pacient

Dispozitivul de inregistrare H3+ nu este rezistent la apa. Trebuie s aveti grija sa il protejati impotriva apei si a altor
lichide.

Daca dispozitivul de inregistrare H3+ se inchide in timpul procesului de inregistrare, contactati un cadru medical
local.

Daca dispozitivul de inregistrare H3+ se uda pana in punctul in care afisajul se inchide, contactati un cadru medical local

Asigurati-va ca electrozii (plasturi autoadezivi) adera bine pe piele. Uneori, este posibil sa fie nevoie sa indepartati
si sa Inlocuiti electrozii cu altii noi daca se deconecteaza sau doriti sa faceti o baie. Pentru aceasta, urmati pasii de
mai jos:

1. Inregistrarea ECG va continua in timpul acestui proces. Scoateti dispozitivul de inregistrare din buzunarul
sau husa de transport si deconectati cablul pentru pacient de la dispozitiv de inregistrare, tragandu-1 direct in
sus INAINTE de a deconecta electrozii si firele derivatiilor.

| Patient Cable
AN J L

2. Dezlipiti cu grija electrozii de pe piele si indepartati firele derivatiilor de pe electrozi. Apoi aruncati
electrozii folositi.

3. Fixati firele derivatiilor pe electrozii noi.
4. Aplicati electrozii pe pielea curata si uscata (fara lotiuni, uleiuri sau pudra) in locurile pentru derivatii indicate

mai jos.

Amplasarea electrozilor (culori AHA)

WHITE Right Arm
BLACK
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg RED
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Amplasarea electrozilor (culori IEC)

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

5. Reconectati cablul pentru pacient la dispozitivul de inregistrare.

6. Introduceti dispozitivul de inregistrare in husa de transport sau in buzunarul adeziv si fixati-1 pe imbracaminte.
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Curatarea dispozitivului H3+ si a accesoriilor
1. Scoateti cablurile si deconectati sursa de alimentare de la dispozitiv inainte de curatare.
2. Spalati manual husa de transport reutilizabila cu detergent de rufe, apoi uscati-o la aer. Nu uscati husa in uscator.

3. Pentru curatare generala, utilizati o laveta moale, care nu lasa scame, umezita usor cu o solutie de apa si sdpun
delicat. Stergeti si uscati la aer.
e Utilizati o laveta curata, care nu lasa scame
e  Nu utilizati solventi
e Nu utilizati agenti de curdtare sau materiale abrazive

4. Pentru dezinfectarea suprafetei exterioare a dispozitivului, cablurilor si a firelor derivatiilor, stergeti partea
exterioara folosind:

e Servetele germicide cu Inalbitor Clorox Healthcare ® (a se utiliza In conformitate cu instructiunile de pe
eticheta produsului), sau

e O lavetd moale, care nu lasd scame, cu o solutie de hipoclorit de sodiu (solutie de indlbitor de uz casnic
10% si apad) cu o dilutie de minimum 1:500 (minimum 100 ppm clor liber) si de maximum 1:10, conform
recomandarilor din Liniile directoare APIC pentru selectarea si utilizarea dezinfectantilor.

5. Aveti grija cu lichidul in exces, deoarece contactul cu piesele metalice poate cauza coroziune.

6. Nu scufundati capetele cablurilor sau firele derivatiilor; imersiunea poate cauza corodarea metalului.

7. Nu utilizati tehnici de uscare excesive, cum ar fi cdldura fortata.
AVERTISMENT: Preveniti patrunderea lichidului in dispozitiv si nu incercati sa curdatati/dezinfectati
dispozitivul sau cablurile pentru pacient prin scufundare in lichide, autoclavare sau curdtare cu abur.
Nu expunefi niciodata cablurile la radiatii ultraviolete puternice. Nu sterilizati dispozitivul sau cablul
ECG cu oxid de etilena (EtO).
AVERTISMENT: Utilizarea agentilor de curatare/dezinfectare nespecializati sau nerespectarea
procedurilor recomandate poate avea ca rezultat un risc crescut de vatamare a utilizatorilor,
pacientilor si trecatorilor sau de deteriorare a dispozitivului.

NOTA: Produsele care contin numai agentii de dezinfectare mentionafi mai sus pot fi compatibile cu

dispozitivul. Unele produse contin un amestec de agenti si pot avea un efect negativ daca sunt utilizate intens
si frecvent. Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului utilizat pentru lista ingredientelor.
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intretinerea periodica

Verificati cablul dispozitivului H3+ si cablul pentru pacient Inainte de fiecare utilizare pentru a va asigura ¢ nu sunt
deteriorate sau rupte.

1. Intretinerea cablurilor pentru pacient: Verificati cablurile pentru pacient cu privire la fisuri sau rupturi inainte de utilizare
*  Dezinfectati cablul cu o solutie germicida recomandata
*  Alcoolul va provoca intarirea cablului si poate provoca fisuri
*  Cablurile pentru pacient trebuie sa fie depozitate rulate, fard a le strange excesiv. Nu trageti sau intindeti
cablurile; nu infagurati cablurile strans
Inlocuiti periodic cablurile pentru pacient (in functie de frecventa de utilizare si de ingrijire)

2. Inspectie vizuald exterioara:
*  Verificati conectorii pentru puncte de contact slabite, indoite sau corodate
*  Inspectati capacele pentru deformare, deteriorare a suprafetei sau componente lipsa
*  Verificati cu privire la orice altd forma de deteriorare

Atunci cand dispozitivul H3+ nu este utilizat o perioada de céateva luni, setdrile pentru data si ord pot fi pierdute. Urmatoarea
secventd de pasi trebuie efectuatd pentru a reincérca bateria interna cu litiu a dispozitivului de inregistrare.

*  Introduceti o baterie alcalinda AAA in compartimentul pentru baterii al dispozitivului de inregistrare si lasati-o sa
alimenteze dispozitivul timp de minimum 24 de ore.

e Conectati dispozitivul de inregistrare H3+ la cablul de interfatd H3+ si conectati-1 la HScribe sau la un computer
client Welch Allyn Web Upload pentru a seta ora si data.

Durata de viata a produsului

Dispozitivul H3+ are o durata de viata definitd de 5 ani, excluzand accesoriile, cablurile si bateriile. Dupa cum este necesar,
serviciul de service pentru produse, accesorii si piese de schimb sunt disponibile prin Welch Allyn sau partenerii autorizati ai
companiei. Utilizarea dispozitivului de inregistrare Holter sau a accesoriilor si componentelor acestuia dincolo de durata de viata
definitd poate duce la deteriorarea echipamentului sau la un pericol pentru siguranta utilizatorului.

Eliminarea deseurilor

Eliminarea trebuie efectuatd in conformitate cu urmatorii pasi:
1. Respectati instructiunile de curatare si dezinfectare conform instructiunilor din aceastd sectiune a manualului de utilizare.

2. Stergeti toate datele existente referitoare la pacienti/spital/clinicd/medic. Efectuarea unei copii de siguranta a datelor
poate avea loc inainte de stergere.

3. Separati materialele in pregatirea procesului de reciclare
e  Componentele trebuie dezasamblate si reciclate pe baza tipului de material

o  Plasticul trebuie reciclat ca deseu plastic
Metalul trebuie reciclat ca deseu metalic
e  Acesta include si componentele libere care contin peste 90% metal din greutate
e Include suruburile si elementele de fixare

o  Componentele electronice, inclusiv cablul de alimentare, trebuie dezasamblate si reciclate ca Deseuri
de echipamente electrice si electronice (DEEE)

o Bateriile trebuie demontate din dispozitiv si reciclate conform DEEE
Utilizatorii trebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, de stat, regionale si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in

siguranta a dispozitivelor si accesoriilor medicale. in caz de neldmuriri, utilizatorul dispozitivului trebuie sd contacteze mai intai
departamentul de Asistentd tehnica Hillrom pentru Indrumari privind protocoalele de eliminare in conditii de siguranta.

ﬁ : |
Waste of Electrical and

_Electmnit: Equipment (WEEE)
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Urmatorul tabel descrie erorile, mesajele de eroare a derivatiilor si simbolurile care sunt afisate pe ecranul LCD al
dispozitivului H3+ in timpul pornirii, conectdrii pacientului, inregistrarii si In timpul conectarii la sistemul de
analiza Holter.

Tabelul mesajelor

Mesaj Descriere/Solutie
-:b Inlocuiti bateria existentd cu o baterie complet incarcata.

1D XOXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXX

Afisat inainte de Tnceperea nregistrarii pentru a confirma introducerea
ID-ului. In cazul in care campul dupa ID: este gol, niciun ID nu a fost
fncarcat in H3+.

Culoarea inversa (alb pe fundal intunecat) indica faptul ca perioada de
inregistrare este completa si inregistrarea s-a oprit. O inregistrare noua nu
poate incepe pana cand memoria nu este stearsa.

@ Conexiune gresita a cablului pentru pacient cu 2 canale.

Inregistrarea nu poate continua pana cand nu este conectat cablul cu 3
canale corespunzator.
Indica o eroare a derivatiei in timpul inregistrarii. Verificati astfel incat toate

o firele derivatiilor sa fie conectate la electrozi. Verificati astfel incat cablul
pentru pacient sa fie conectat la dispozitivul de inregistrare.
R Indica inregistrarea.

Indica marcatorii evenimentelor.

USB Indica faptul ca acest cablu de descarcare USB al dispozitivului H3+ este
conectat la H3+.
RA in eroare Tn timpul conectarii. Verificati daca firul derivatiilor este

RA deconectat sau daca electrodul trebuie Tnlocuit.

q A LA in eroare in timpul conectarii. Verificati daca firul derivatiilor este

LA - . X
deconectat sau daca electrodul trebuie inlocuit.

g LL in eroare in timpul conectarii. Verificati daca firul derivatiilor este

LL < P ;
deconectat sau daca electrodul trebuie Tnlocuit.

V% V in eroare Tn timpul conectarii. Verificati daca firul derivatiilor este
deconectat sau daca electrodul trebuie Tnlocuit.

A combination of Mai multe derivatii in eroare sau toate derivatiile in eroare in timpul
‘RA/.../\V’ (O combinatie | conectarii. Verificaii firele derivatiilor si electrozii.
de ‘RA/...I\N)

Fisierele jurnal ale dispozitivului

Fisierele jurnal de service care contin informatii pentru personalul de asistenta tehnica Welch Allyn sunt scrise pe
dispozitivul de Inregistrare si sunt disponibile prin deschiderea dispozitivului de Inregistrare H3+ utilizand Windows
Explorer. Fisierele, DEVICE.LOG si RECORD.LOG pot fi copiate si trimise prin e-mail companiei Welch Allyn in
scopuri de depanare. Aceste fisiere sunt sterse atunci cand datele ECG inregistrate sunt sterse in timpul pregatirii
pentru urmatoarea inregistrare.
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Urmatorul jurnal cu informatii despre sistem va este furnizat pentru confortul dvs. Aveti nevoie de aceste
informatii daca dispozitivul H3+ necesita operatiuni de service. Nu uitati sd actualizati jurnalul cu informatii dupa
ce dispozitivul este supus operatiunilor de service.

Inregistrati modelul si numarul de serie al tuturor componentelor, data indepartirii si/sau a inlocuirii
componentelor gi numele furnizorului de la care a fost achizitionata si/sau instalatd componenta.

Pe langa inregistrarea acestor informatii, informatiile despre sistem ofera o inregistrare cu rol de garantie a
momentului in care dispozitivul a fost pus in functiune.

Jurnalul cu informatii despre sistem

Producitor: Numere de telefon:

Welch Allyn, Inc. Intern: 800.231.7437

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

13153 SUA Departamentul de vanzari: 800-231-7437

Departamentul de service: 1.888.667.8272

Numele unitatii/produsului:

Informatii despre
produs:

Data achizitiei: / /

Unitate achizitionata de la:

Numar de serie:

Versiune software:

Pozitia numarului de serie si a codului de componenta

Cand apelati cu Intrebari sau pentru informatii referitoare la operatiuni de service, trebuie sa aveti la dispozitie
numarul de serie si codul de componenta.

Numarul de serie si codul de componenta (REF) se gasesc sub baterie, in compartimentul pentru baterie al unitatii,
similar cu cel prezentat mai jos.

L

[T RN AT
REF: 76185-501-50

™
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