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SERVIS A NAHRADNI DILY

Asistence a dily

stfedisko technické podpory spole¢nosti Welch Allyn.

USA 1-800-535-6663 Kanada 1-800-561-8797
Latinska Amerika (+1) 305-669-9003 Jizni Afrika ~ (+27) 11-777-7555
Evropské call (+353) 46-90-67790 Australie (+61) 2-9638-3000
centrum Singapur (+65) 6419-8100
Italie (+39) 051-298-7811 Japonsko (+81) 42-703-6084
Velka Britanie (+44) 207-365-6780 Cina (+86) 21-6327-9631
Francie (+33) 1-55-69-58-49 Svédsko (+46) 85-853-65-51
Né&mecko (+49) 695-098-5132

Nizozemsko (+31) 202-061-360

Pfi volani bud'te pfripraveni poskytnout:
o Nazev vyrobku, ¢islo modelu a upliny popis problému
e  Sériové Cislo vaseho vyrobku (je-li k dispozici)
e Cely nazev, adresu a telefonni Cislo vaseho zafizeni
e Pro nezaruéni opravy nebo objednavky nahradnich dilt €islo objednavky (nebo kreditni karty)
e U objednavky nahradnich dilti Cislo(a) pozadovaného nahradniho dilu(()

Opravy

Veskeré zarucni opravy vyrobkd musi byt provedeny nebo schvaleny spole¢nosti Welch Allyn.
Neautorizované opravy zneplatni zaruku vyrobku. Kromé toho, at uz se na né vztahuje zaruka nebo
nikoli, opravy vyrobku musi provadét vyhradné servisni pracovnici s certifikaci Welch Allyn.

Pokud va$ vyrobek vyZaduje opravu v ramci zaruky, prodlouzené zaruky nebo nezaruéni opravu,

obratte se nejprve na nejblizsi stfedisko technické podpory Welch Allyn. Zastupce vam pomUze pfi feSeni
problému a vynalozi veskeré usili k jeho vyfeSeni po telefonu, aby se zabranilo pfipadnému zbyte€nému
vraceni vyrobku.

V pfipadé, Ze vraceni nelze zabranit, zastupce zaznamena vSechny potfebné informace a poskytne &islo
autorizace k vraceni materialu (RMA) a pfisluSnou adresu pro zaslani vraceného vyrobku. Pfed vracenim
je nutné ziskat Cislo autorizace k vraceni materialu (RMA).

Pokyny k baleni:

Pfed zabalenim vyrobku vyjméte pacientsky kabel, baterii a pamétovou kartu Secure Digital (podle
potfeby), pokud se domnivate, Ze s problémem nesouvisi.

Pokud je to mozné, pouzijte originalni pfepravni obal a balici materialy.
Prilozte seznam baleni a ¢islo RMA (Cislo autorizace k vraceni materialu spole¢nosti Welch Allyn Return).

Doporucuje se, aby veskeré vraceneé zbozi bylo pojisténo. Naroky na ztratu nebo poskozeni vyrobku musi
byt iniciovany odesilatelem.
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POZNAMKY

Odpovédnost vyrobce
Spole¢nost Welch Allyn je odpovédna za ovlivnéni bezpec€nosti a vykonu vyrobku pouze v pfipadé, ze:

* montazni operace, rozsifeni, Upravy, modifikace nebo opravy jsou provadény pouze osobami
autorizovanymi spole€nosti Welch Allyn.

« zafizeni je pouzivano v souladu s navodem k pouziti.

Odpovédnost zakaznika

UZivatel tohoto zafizeni je odpovédny za zajisténi uspokojivého provadéni planu udrzby. Pokud tak
neucini, maze dojit k nepatficnému selhani a moznym zdravotnim rizik(m.

Identifikace zarizeni

Zarizeni Welch Allyn je identifikovano sériovym a referen¢nim Cislem na zadni strané zafizeni. Je tfeba
dbat na to, aby tato Cisla nebyla zneuzivana.

Informace k autorskému pravu a ochrannym znamkam

Tento dokument obsahuje informace, které jsou chranény autorskym pravem. VSechna prava vyhrazena.
Zadna Cast tohoto dokumentu nesmi byt kopirovana, reprodukovana ani pfekladana do jiného jazyka bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Welch Allyn.

Dalsi dulezité informace
Informace v tomto dokumentu se mohou bez upozornéni zmeénit.

Spole¢nost Welch Allyn neposkytuje s ohledem na tento material zadnou zaruku, véetné, ale nikoli
vyhradné, pfedpokladanych zaruk prodejnosti a vhodnosti pro urcity icel. Spoleénost Welch Allyn nenese
Zadnou odpovédnost za chyby nebo opomenuti, které se mohou objevit v tomto dokumentu. Spole¢nost
Welch Allyn nepfebira zadné zévazky, pokud jde o aktualizaci nebo aktualnost informaci obsazenych

v této pfirucce.
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INFORMACE O ZARUCE

Prohlaseni o omezené zaruce

Spole€nost Welch Allyn zaru€uje, Ze zakoupeny zapisova¢ Welch Allyn H12+ Holter splfiuje specifikace
produktu a nebude obsahovat vady materialu a zpracovani, které se vyskytnou do 1 roku od data
zakoupeni. Na pfisluSenstvi pouzité s vyrobkem se vztahuje zaruka po dobu 90 dnl od data zakoupeni.

Datum zakoupeni je: 1) datum uvedené v naSich zaznamech, pokud jste produkt zakoupili pfimo od nas,
2) datum uvedené v zarucni registracni karté, kterou nam prosim zaSlete, nebo 3) pokud nevratite
zaruéni registraCni kartu, 120 dni po datu, kdy byl vyrobek prodan prodejci, od kterého jste vyrobek
zakoupili, jak je uvedeno v naSich zaznamech.

Tato zaruka se nevztahuje na $kody zplsobené: 1) manipulaci pfi pfepravé, 2) nedodrzenim oznacenych
pokynu k pouzivani nebo k udrzbé, 3) upravami nebo opravami provedenymi osobou neautorizovanou
spole€nosti Welch Allyn a 4) nehodou.

Prebirate veSkerou odpovédnost za pouzivani vyrobku s jakymkoli pfislusenstvim, které nespliiuje
pozadavky popsané v dokumentaci k vyrobku.

Pokud je u vyrobek nebo pfislusenstvi, na které se vztahuje tato zaruka, zjisténa zavada z divodu
vadnych materialQ, sou¢asti nebo provedeni a zaruéni reklamace je podana v ramci vy$e popsané
zarucni doby, spole¢nost Welch Allyn dle vlastniho uvazeni vadny vyrobek nebo pfisluSenstvi bezplatné
opravi nebo vyméni.

Pfed odeslanim vyrobku do uréeného servisniho stfediska spolecnosti Welch Allyn je nutné ziskat od
spole€nosti Welch Allyn opravnéni k vraceni.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY JINE ZARUKY, VYSLOVNE C| PREDPOKLADANE, VCETNE
NAPRIKLAD PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI A ZARUKY VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL. ZAVAZEK SPOLECNOSTI WELCH ALLYN V RAMCI TETO ZARUKY JE OMEZEN NA OPRAVY
NEBO VYMENU VYROBKU OBSAHUJICICH ZAVADU. SPOLECNOST WELCH ALLYN NENESE
ODPOVEDNOST ZA ZADNE NEPRIME NEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJICi Z VADY VYROBKU,
NA KTEROU SE VZTAHUJE ZARUKA.
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BEZPECNOSTNIi INFORMACE PRO UZIVATELE

& VAROVANI:  Znamena, Ze vam nebo jinym osobam hrozi nebezpe&i zranéni.
Upozornéni: Znamena, Ze zarizeni mize byt poSkozeno.

Poznamka: Poskytuje doplfujici informace pro pouzivani zarizeni.

& VAROVANI

Tato pfFiru¢ka poskytuje dllezité informace o pouzivani a bezpecnosti tohoto zafizeni. Nedodrzovani
provoznich postupl, nespravné pouzivani zafizeni, pouZiti zafizeni k nevhodnému G¢elu nebo ignorovani
specifikaci a doporu¢eni muze vést ke zvySenému riziku zdravotni Gjmy pro uzivatele, pacienty nebo
pfihlizejici osoby, nebo k podkozeni zafizeni.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti se zafizenim H12+, by mél byt nahlasen
spole¢nosti Welch Allyn a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

Pecujici osoby musi peclivé dohliZzet na kojence nebo dité, které ma na sobé zapisova¢ Holter,
aby se ujistil, Ze zapisovac je neporuseny a pacientsky kabel je fadné zajistén.

Zarizeni uklada udaje odrazejici fyziologicky stav pacienta do fadné vybaveného analytického systému,
které mohou byt po kontrole kvalifikovanym |lékafem uzite€¢né ke stanoveni diagnézy; udaje by vSak
nemely byt jedinym prostifedkem ke stanoveni diagnézy pacienta.

o Ocekava se, Ze zafizeni budou uzivat licencovani odborni zdravotni¢ti pracovnici znali Iékafskych
postupul a péce o pacienty a adekvatné zaskoleni v pouzivani tohoto zafizeni. Pfed pouzitim tohoto
zarizeni pro klinické aplikace si obsluha musi pfecist a pochopit obsah uZivatelské pfiru¢ky a dalSich
pfilozenych dokument(l. Nedostate¢né znalosti nebo zaskoleni mohou vést ke zvySenému riziku
zdravotni Ujmy pro uzivatele, pacienty nebo pfihliZzejici osoby, nebo k posSkozeni zafizeni.

Pro informace o dalSich moznostech Skoleni kontaktujte servis Welch Allyn.

e Pro udrzeni navrzené bezpecnosti obsluhy a pacienta musi byt periferni zafizeni a pfisluSenstvi,
které muze pfijit do pfimého kontaktu s pacientem, v souladu s normami UL 60601-1, IEC 60601-1
a |IEC 60601-2-47. Pouzivejte pouze soucasti a pfisluSenstvi dodané se zafizenim a dostupné
prostiednictvim spole&nosti Welch Allyn.

e Pacientskeé kabely ur€ené k pouZiti se zafizenim obsahuji v kazdém svodu sériovy odpor (minimalné
9 kiloohmu) pro ochranu proti defibrilaci. Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda nejsou pacientské
kabely popraskané nebo prasklé.

o Vodivé Casti pacientského kabelu, elektrody a souvisejici spojeni pfiloznych ¢asti typu CF,
v&etné nulového vodiCe pacientského kabelu a elektrod, nesmi pfijit do kontaktu s jinymi vodivymi
Castmi v€etné uzemnéni.

e Elektrody EKG by mohly zpusobit podrazdéni pokozky; pacienti by méli byt vySetfeni na znamky

podrazdéni nebo zanétu.

e Aby se zamezilo zavazné zdravotni Ujmé nebo umrti béhem defibrilace pacienta, nesmite pfijit
do kontaktu se zafizenim ani pacientskymi kabely. Dale je nutné spravné umisténi defibrilaénich
elektrod ve vztahu k elektrodam, aby se minimalizovalo riziko Ujmy pro pacienta.



BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO UZIVATELE
Ochrana proti defibrilaci je zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze je pouzit pivodni pacientsky kabel.
Jakakoli uprava tohoto zafizeni mGze zménit ochranu proti defibrilaci.
Toto zafizeni bylo navrzeno pro pouziti s elektrodami uvedenymi v této pfiru¢ce. Spravné klinické
postupy je nutné pouzit k pfipravé mist aplikace elektrod a ke sledovani nadmérného podrazdéni
pokozky, zanétu nebo jinych nezadoucich G€inkd u pacienta.
Kabely vedte opatrné, aby se snizila moznost zachyceni pacienta nebo uskrceni.
Soucasné pfipojeni k jinému zafizeni mize zvysit unikajici proud.
Aby se zabranilo moznému Sifeni onemocnéni nebo infekce, jednorazové soucasti (napf. elektrody)
na jedno pouziti nesmi byt znovu pouzity. Pro zachovani bezpec&nosti a u€innosti nesmi byt elektrody
pouzivany po uplynuti doby pouzitelnosti.
Varovani FCC (Cast 15.21): Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné schvaleny stranou
odpovédnou za shodu, mohou vést k tomu, Ze uzivatel ztrati opravnéni k provozovani daného
zafizeni.
Hrozi nebezpeci vybuchu. Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti smési hoflavych anestetik.

Zafizeni nebylo navrzeno pro pouziti s vysokofrekvenénim (VF) chirurgickym vybavenim
a neposkytuje ochranu proti rizikim pro pacienta.

Kvalita signalu produkovaného pfistrojem muze byt nepfiznivé ovlivnéna pouzitim jinych Iékafskych
zafizeni, mimo jiné defibrilator( a ultrazvukovych pfistrojd.

Neni znamo Zzadné bezpeclnostni riziko, pokud je s pfistrojem sou¢asné pouzivano jiné zafizeni,
jako jsou kardiostimulatory nebo jiné stimulatory; muze vSak dojit k naruseni signalu.

Operace mohou byt ovlivnény pfitomnosti silnych elektromagnetickych zdroju,
jako je elektrochirurgické zafizeni.

Zafizeni je omezeno na pouziti vzdy jen u jednoho pacienta.
Vykon zafizeni muze byt naruS§en nadmérnym pohybem.

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



BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO UZIVATELE

A Upozornéni

Zapisova¢ H12+ neni vodotésny. Lze jej umistit do volitelného uzavieného, prihledného vaku,
ktery jej ochrani pfed vihkosti, ale nemélo by byt ponofeno do vody.

Aby nedoslo k poSkozeni zafizeni, nepouzivejte ke stisknuti tladitek ostré nebo tvrdé pfedméty,
pouZzivejte pouze prsty.

Chcete-li zabranit pfiskfipnuti pfi vyjimani a vkladani dvifek bateriového prostoru,
zatlaCte na zapadku dvifek.

NepokouSejte se zafizeni ani pacientské kabely Cistit ponofenim do kapaliny, autoklavovanim nebo
¢isténim parou, protoze by mohlo dojit k poSkozeni zafizeni nebo zkraceni jeho Zivotnosti.

Pouziti nespecifikovanych gisticich/dezinfekénich prostfedkt, nedodrzeni doporuéenych postupu
nebo kontakt s nespecifikovanym materialem mize vést ke zvySenému riziku poskozeni uzivateld,
pacientd a okolnich osob nebo poSkozeni zafizeni. Nesterilizujte zafizeni ani pacientské kabely
etylenoxidem (EtO).

Zafizeni a pacientsky kabel je tfeba po kazdém pouziti vy istit. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte
kabel a pfipojeni, zda nejsou poskozené nebo nadmérné opotfebované. Pokud zjistite poskozeni
nebo nadmérné opotfebeni kabelu, vyménte je;.

Netahejte za pacientské kabely ani je nenapinejte, protoze by mohlo dojit k mechanickym nebo
elektrickym porucham. Pacientské kabely by mély byt uchovavany slozené volné smycky.

PFistroj bude pracovat pouze se zafizenimi, ktera jsou pfislusnym zpisobem vybavena.

Kartu SD neformatujte pomoci standardnich formatovacich konvenci systému Microsoft Windows
v pocitaci. To zpusobi, ze karta SD nebude pro zaznam Holter funkéni.

PFi vyjimani karty SD ze &te€ky karet systému se doporucuje pouzit funkci ,bezpené odebrat
hardware a vysunout médium*“ v pocitaci, aby se snizila moznost chyb na karté SD.

Nejsou zde zadné &asti, které by mohl uzivatel sam opravit. Je-li zafizeni poSkozené nebo
domnivate-li se, Ze neni schopno provozu, musi se okamzité prestat pouzivat a pfed dalSim pouzitim
musi byt zkontrolovano/opraveno kvalifikovanym servisnim personalem.

Doporucuje se, aby se tento pfistroj nepouzival v pfitomnosti zobrazovacich zafizeni,
jako je napfiklad zafizeni pro magnetickou rezonanci (MRI) a vypocetni tomografii (CT) atd.

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

O bateriich AA je zndmo, Ze pfi skladovani v nepouzivanych zafizenich dochazi k uniku jejich
obsahu. Pokud neni baterie del§i dobu pouzivana, vyjméte ji ze zafizeni.

Aby se zabranilo moznému poskozeni zafizeni, musi byt dodrzeny nasledujici podminky
okolniho prostfedi:

Provozni teplota: +10°az +45°C
Teplota skladovani: —40°az +70 °C
Relativni vihkost: 10 % az 95 % bez kondenzace

Tlak okolniho vzduchu: 700 az 1 060 milibart



Poznamky

BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO UZIVATELE

Pro spravnou aplikaci elektrod EKG a provoz pFistroje je dlilezita spravna pfiprava pacienta.

Neni-li elektroda fadné pfipojena k pacientovi nebo je poskozen jeden nebo vice vodicu pacientského
kabelu, na displeji se zobrazi zavada svodu(ll), v misté kde je tento stav pfitomen.

Zarizeni je pfi dodani z vyroby nastaveno na centralni ¢asové pasmo USA. Je-li tfeba provést zménu,
nastavte pfed pouzitim zapisovace spravné datum a €as. Viz pokyny v této uZivatelské pfirucce.

o Predpokladana zivotnost pacientského kabelu je Sest mésicu nepfetrzitého pouzivani

s nalezitou pédi.

e Uplné selhani svodu zpusobi vétsi odbér energie z baterie, coz mlze zplsobit predéasné ukondeni
doby zaznamu v dusledku nizkého napéti baterie.

o Je-li pfi zapnuti napajeni napéti baterie nizSi nez 1,45 V, na zapisovaci se zobrazi zprava o nizkém
stavu baterie a nebude pokradovat v provozu.

Zaftizeni se automaticky vypne (prazdna obrazovka), pokud jsou baterie témeér vybité.

¢ NevyZaduje se zadna pfedbé&zna ani pribézna pravidelna kalibrace provadéna uzivatelem nebo
zaméstnancem spolecnosti Welch Allyn. Konstrukce zafizeni je takova, ze systém neobsahuje Zadné

prvky vyzaduijici kalibraci.

e Pristroj odpovida nasledujicim standarddm:
IEC 60601-1: Vydani 3.1 2012-08

IEC 60601-2-47: Vydani 2.0 2012-02*
IEC 60601-1-2: TFeti vydani 2007-03

IEC 62304:2006 +AT1:
IEC 62366:2015

93/42/EHS

2012/19/EU
ISO 10993-1:2009/Cor. 1:2010

VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe&nost
a nezbytnou funkénost

Zvlastni pozadavky na bezpecnost, v€etné nezbytné
funk&nosti, ambulantnich elektrokardiografickych
systémi

Elektromagneticka kompatibilita

2015 Procesy v Zivotnim cyklu softwaru
Aplikace techniky pouZitelnosti

Smérnice pro zdravotnické prostfedky

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki

* vrcholy kardiostimulatoru < 0,1 milisekundy nemusi byt vzdy detekovany.

e Zafizeni je klasifikovano podle normy UL:

SIE,
S

C

@

E46T322

us

LEKARSKE — ZARiZENi PRO MONITOROVANIi PACIENTU VZHLEDEM

K URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARNIM A MECHANICKYM
RIZIKUM, POUZE V SOULADU S NORMAMI ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) +
AMD 1 (2012), IEC 60601-1 (2012), CAN/CSA C22.2 &. 60601-1 (2014) A IEC
60601-2-47 (2012).

e Zapisovac Holter H12+ Ize pouzivat u kojencd o hmotnosti nizsi nez 10 kg.
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SYMBOLY A OZNACENI ZARIZENI
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VAROVANI Varovani uvedena v tomto manualu oznaduji podminky
nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti.
Tento symbol oznacCuje, Ze pfi pouziti na pacientovi je ochrana proti
defibrilaci souc¢asti kabell. Varovné symboly se zobrazuji se Sedym
pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

UPOZORNENI Upozornéni uvedena v tomto manualu oznaduji
podminky nebo postupy, které mohou vést k poSkozeni zafizeni
nebo jiného majetku nebo ke ztraté dat.

Varovani: Nepouzivejte toto zafizeni ve skenovaci mistnosti MRI.

Ridte se navodem/pokyny k pouziti (DFU) — povinné opatteni.
Cely navod je k dispozici na téchto webovych strankach. Vytisk
navodu si mizete objednat od spole¢nosti Welch Allyn a bude vam
dodan do 7 kalendarnich dnd.

Aplikovana ¢ast typu CF odolna proti defibrilaci

Neodhazujte jej do smé&sného komunalniho odpadu.
VyZaduje zvlastni zachazeni pro likvidaci odpadu v souladu
s mistnimi poZadavky.

Vyrobce zafizeni

Zarizeni je klasifikovano podle normy UL.

Oznacuje shodu s platnymi smérnicemi EHS.

Identifikator modelu

Cislo pro doobjednani

Sériové Cislo

11
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MD

Mezinarodni Cislo obchodni polozky

Orientace a velikost baterie

Zdravotnicky prostfedek

SYMBOLY A OZNACENI ZARIZENI



VSEOBECNA PECE

Opatreni

PFed kontrolou nebo €idténim zafizeni vypnéte.

Zapisovac¢ H12+ neni vodotésny. Lze jej umistit do volitelného uzavieného, prihledného vaku,
ktery jej ochrani pfed vihkosti, ale nemélo by byt ponofeno do vody.

Nepouzivejte organicka rozpoustédla, roztoky na bazi amoniaku ani abrazivni Cistici prostfedky,
které by mohly poskodit povrchy zafizeni.

Kontrola

Zafizeni kontrolujte kazdy den pfed zahajenim provozu. Pokud si vSimnete ¢ehokoli, co vyZzaduje opravu,
obratte se na autorizovaného servisniho pracovnika, ktery opravu provede.

Zkontrolujte, zda jsou v8echny kabely a konektory fadné upevnény.
Zkontrolujte, zda neni pouzdro viditeIné poSkozené.

Zkontrolujte kabely a konektory, zda nejsou viditeIné poSkozené.
Zkontrolujte spravnou funkci a vzhled tlagitek a ovladacich prvkd.

Cisténi a dezinfekce

Spravné postupy &isténi a dezinfekce viz 8ast Udrzba.

13
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

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

Elektronické zafizeni muze generovat nebo pfijimat elektromagnetické ruseni.

Testovani elektromagnetické kompatibility (EMC) bylo na tomto pfistroji provedeno podle mezinarodni
normy pro EMC pro zdravotnické prostfedky (IEC 60601-1-2). Tato norma IEC byla v Evropé pfijata jako
evropska norma (EN 60601-1-2).

Zafizeni se nesmi pouzivat vedle jiného elektrického pfistroje nebo postavené na ném. Pokud je nutné
zafizeni pouzivat v blizkosti jiného zafizeni nebo na ném byt postavené, ovéfte, zda zafizeni funguje
prijatelnym zplsobem v konfiguraci, ve které bude pouzito.

Pevné, pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon zdravotnického
zarizeni. Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi radiovym zafizenim a pfistrojem naleznete v pfislusné
tabulce EMC.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabell, nez které jsou specifikovany spole¢nosti Welch Allyn, mize vést
ke zvySeni emisi nebo sniZzeni odolnosti zafizeni.

15



ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce: Elektromagnetické emise

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

Méreni vyzarovaného ruseni Shoda Elektromagnetické prostredi: Pokyny

VF emise Skupina 1 Pristroj pouziva VF energii pouze pro své vnitini

CISPR 11 funkce. Proto je vysokofrekvené&ni zafeni velmi slabé
a neni pravdépodobné, Ze by zplsobilo néjaké ruseni
okolnich elektronickych zafizeni.

VF emise Trida B Pristroj je vhodny pro pouziti ve vSech objektech kromé

CISPR 11 domacnosti a objektl, které jsou pfimo pFipojeny
k vefejné nizkonapétové elektricke siti, ktera zasobuje

Harmonické emise Neuplatiiuje se | obytné budovy.

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Neuplatriuje se

blikavé emise

IEC 61000-3-3

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.

Zkouska odolnosti vuéi
elektromagnetickému ruseni

Elektrostaticky vyboj (ESD) +/- 6 kV kontakt | +/- 6 kV kontakt | Podlaha musi byt dfevénd, betonova
IEC 61000-4-2 +/- 8 KV vzduch | +/- 8 kV vzduch | nebo z keramickych dlazdic. Jestlize
je podlaha pokryta syntetickym
materialem, musi relativni vihkost &init
nejméné 30 %.

Stupen shody Elektromagnetické prostredi: Pokyny

Elektrické rychlé Neuplatriuje se | Neuplatiiuje se
prechody/impulzy

IEC 61000-4-4

Razové napéti Neuplatriuje se | Neuplatiiuje se
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti, kratké vypadky Neuplatriuje se | Neuplatriiuje se
a kolisani napéti na pfivodnich
napajecich vodicich

IEC 61000-4-11

Generovana magnetické pole 3 A/m 3 A/m Hodnoty pro sitovy kmitoCet by mély
(50/60 Hz) odpovidat béZnym hodnotam

pfi typickém umisténi v typickém
komerénim nebo nemocni¢nim
prostiedi.

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni trovné.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce: Elektromagneticka imunita

Pristroj je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
pfistroje musi zajistit, aby se pouzival pouze v takovémto prostiredi.

Zkouska odolnosti vUci

elektromagnetickému ruseni

Testovaci

uroven podle

Stupen shody

Elektromagnetické prostredi: Pokyny

IEC 60601

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni
komunikaéni zafizeni by se neméla
pouzivat ve vétsi blizkosti pfistroje v€etné
kabell, nez je doporu¢ena separaéni
vzdalenost vypoctena z rovnice tykajici se
frekvence vysilace.

Doporuc¢ena separacni vzdalenost

Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms 3.5 /P
IEC 61000-4-6 150 kHz az 150 kHz a2z =50 M
80 MHz 80 MHz B -
a-| 335 /5 80 MHz az 800 MHz
|3V /m |
Vyzafované vysokofrekven&ni 3 V/m 3V/m
zéfeni 80 MHz az 80 MHz a2 AR MHz a% 2.5 GH
IEC 61000-4-3 2,5 GHz 2,5 GHz d= Jp 800 MHzaz2,5GHz

|3V /m |

Kde P je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) dle udajd vyrobce
vysilaCe a d je doporu€eny odstup

v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych
vysokofrekvenénich vysilacl zjisténa pfi
elektromagnetickém prdzkumu
pracovi$téa by méla byt mensi nez droven
shody v kazdém frekvenénim pasmub.

K ruseni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

Q)

a. Intenzitu pole z pevnych vysila¢u, napfiklad z vysilacl pro radiové telefony (mobilni nebo bezdratové)
a pozemnich pfenosnych radiovych stanic, amatérskych radii, rozhlasového vysilani v pasmu
AM a FM a televizniho vysilani, nelze teoreticky pfesné spocitat. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi
ovlivnéného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaci by se mél provést elektromagneticky prizkum pracovisté.
Pokud je intenzita pole naméfena na pracovisti, kde se pfistroj pouziva, vy$si nez pfipustna urover shody
vysokofrekvenéniho zafeni uvedend vySe, mél by se pfistroj sledovat, zda funguje normalné. Pokud zpozorujete
abnormalni funkci, mozna bude nezbytné provést dalsi opatfeni, napfiklad zménit orientaci pfistroje nebo

jej premistit.

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

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym €i mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim vybavenim a timto zarizenim

Pristroj se smi pouzivat v elektromagnetickém prostfedi, kde je vysokofrekvenéni ruSeni kontrolovano.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje mize zabranit elektromagnetickému ruseni tak, Ze udrzuje minimalni
pozadovanou vzdalenost mezi pfenosnym ¢i mobilnim vysokofrekvenénim komunika&nim zafizenim
(vysilaci) a pristrojem v souladu s nize uvedenym doporu¢enim a v souladu s maximalnim vystupnim
vykonem komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni vystupni Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilaée (m)
vykon vysilaée W
150 KHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1.2/P d=23+4P
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2m 2,3 m
10 40m 7,0m
100 12,0 m 23,0m

U vysilac¢l pfi maximalnim vyzafovaném vykonu, ktery neni uveden vy$e, 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 udaji udanych
vyrobcem vysilace.

Poznamka 1: Pri 800 MHz se pouZije separacni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

Poznémka 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na v§echny situace. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovliviiovano absorpci a odrazem od staveb, pfedmétu a lidi.
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Uéel pFiruéky

Tato pfirucka vysvétluje, jak pouzivat 12svodovy digitalni zapisova¢ Holter H12+™. Ukazuje uZivateli, jak:
o P¥ipravit pacienta
o Pouzivat zapisovaé
o Konfigurovat zapisovac
e Resit problémy

Uzivateleé

Tato pfirucka je ur€ena pro klinické pracovniky, u kterych se ofekava, Zze budou mit praktické
znalosti Iékafskych postupu a terminologie, jak je vyZzadovano pro monitorovani pacientu
se srde€¢nim onemocnénim.

Indikace k pouziti

Zapisovac Holter H12+ je urCen k pofizovani, zaznamenavani a ukladani udaji EKG pacientu, ktefi byli
pfipojeni k zaznamovému zafizeni H12+ a podstoupili monitorovani pomoci pfistroje Holter.
PrFistroj H12+ pofizuje, digitalizuje a uklada data, ktera maji byt analyzovana systémem HScribe Holter.

e PfFistroj H12+ je uréen k pouZiti v klinickém prostiedi pouze kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky pro zaznam udaji EKG symptomatickych pacient vyzadujicich ambulantni (Holter)
monitorovani po dobu az 48 hodin.

e  Pristroj H12+ neprovadi srdecni analyzu sam a je urCen k pouziti se systémem pro analyzu
HScribe™ Holter. Udaje EKG pfedem zaznamenané systémem H12+ jsou pofizovany a analyzovany
systémem pro analyzu HScribe Holter.
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Popis zapisovace H12+

Obrazovka LCD umoznuje kontrolu nastaveni doby zaznamu, rychlosti vzorkovani EKG,

impedance a kvality svodu béhem pfipojeni pacienta; klavesnice umoznuje zadat ID pacienta,
nastavit konfiguracni parametry a spustit zaznam. Klavesnici Ize také pouzit k zadani znacek udalosti
v zdznamu pacienta b&hem zaznamenavani. Zapisova¢ H12+ vyuziva patentovany pacientsky

kabel LeadForm.

=== Patient Cable

Zapisova¢ H12+ pouziva jednu alkalickou baterii AA, ktera zajiStuje nepfetrzity zaznam 12svodovych
dat a vyjimatelnou bezpec¢nou digitalni kartu (SD) pro ukladani dat.

e Vyjimatelna standardni karta SD je uréena k pouziti s konkrétnim zapisovaéem H12+. Spolu
s novou baterii AA pfistroj poskytne nepfetrzité udaje z 12 svodli zaznamenané pfi frekvenci
vzorkovani 180 Hz. Maximalni doba zaznamu 24 hodin nebo 48 hodin zavisi na vybrané
karté SD.

¢ Vyjimatelna high-fidelity (s vysokou vérnosti) karta SD je ur€ena k pouZiti s konkrétnim
zapisovacem H12+. Spolu s novou baterii AA pfistroj poskytne nepfetrzité udaje z 12 svod
zaznamenané pii frekvenci vzorkovani 1,000 Hz. Maximalni doba zaznamu 24 hodin nebo
48 hodin zavisi na vybrané karté SD.

POZNAMKA: Vysoce vérna data vyzaduiji objednani specialni volitelné moznosti pro software systému
HScribe umozniujici exportovat data rychlosti 1 000 vzorkl za sekundu.

POZNAMKA: Zapisovaé Holter H12+ Ize pouZivat u kojencli o hmotnosti niz&i nez 10 kg.
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uvoD
Nastaveni zapisovace

Otevieni a zavieni dvifek bateriového prostoru

Slot pro kartu SD a pfihradka pro baterii jsou pfistupné prostfednictvim dvifek bateriového prostoru
zapisovace H12+. Chcete-li otevfit dvifka bateriového prostoru, stlaéte zapadku (1) dold a poté stisknéte
a posurite dvifka bateriového prostoru (2), dokud to jde. Zvednéte a vyjméte dvifka bateriového prostoru.

Chcete-li dvifka baterie zavfit, vratte dvifka pfihradky na misto, odkud byly vyjmuty, aby byly zarovnany
s drazkami na zapisovaci H12+, jak je znazornéno na obrazku, a posouvejte je opatnym smérem
nez Sipka (2), dokud se dvifka nezaklapnou na misto.

m Hilrom. H12+ @ m Hillrom, H12+ rﬂj

Vlozeni baterie

Zapisova¢ H12+ je napajen jednou alkalickou baterii AA.

Otevrete dvifka bateriového prostoru zapisovace H12+. V pfipadé potfeby vyjméte a zlikvidujte starou
baterii. Vlozte novou baterii tak, aby byl konec ,+“ zarovnan s horni ¢asti zapisovace, jak je uvedeno
na Stitku na zadni strané. Zavfete dvirka bateriového prostoru zapisovace.

POZNAMKA: Pro 24hodinovy nebo 48hodinovy zaznam vyZaduje Zapisovaé H12+ baterii

s plnou kapacitou. Zapisova¢ H12+ po spusténi otestuje napéti baterie a neumozni zahajeni
zaznamu, pokud je napéti nedostatecné. Pro zajisténi provozu vzdy pouZivejte novou baterii.
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uvoD
Pouziti klavesnice
Klavesnice se nachazi na pfedni prave strané zapisovace H12+. K dispozici jsou tfi tlaCitka

pro prochazeni obrazovek LCD a pro zadavani ID pacienta a znacek udalosti béhem zaznamu:
Nahoru/doprava, dolil a Enter.

S

Up / Right
(T Down
¥
n Hilrom. H12+ "C;J Enter

J

Béhem pfipojeni pacienta Ize pomoci tlac¢itek dolti a nahoru/doprava prochazet moznosti hlavni nabidky
a zadat ID pacienta a nastavit datum/Cas a jazyk. Enter se pouziva k vybéru moznosti hlavni nabidky

a podnabidky zobrazenych na displeji LCD a k ulozeni ID pacienta a konfiguraénich parametru

pro provoz zapisovace.

Pacientsky kabel LeadForm

Pacientsky kabel LeadForm se sklada z bloku konektoru, hlavniho kabelu a deseti vodi¢t svodl
pfipojenych k hlavnimu kabelu. Kazdy vodi¢ svodu je zakonéen pojistnym konektorem. Vodi¢e svodu jsou
umistény na hlavnim kabelu tak, aby se odpovidaly obrysu trupu.
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uvob

Zapisovac¢ H12+ v prenosném pouzdre
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Cisla dila

uvob

Popis Cisla dila

24hodinovy zapisova¢ H12+ se standardni kartou SD

H12PLUS-LXX-XXXXX

48hodinovy zapisova¢ H12+ se standardni kartou SD

H12PLUS-MXX-XXXXX

24hodinova standardni karta SD H12+

107503

48hodinova standardni karta SD H12+

107505

24hodinovy zapisova¢ H12+ s High-Fidelity kartou SD

H12PLUS-NXX-XXXXX

48hodinovy zapisova¢ H12+ s High-Fidelity kartou SD

H12PLUS-OXX-XXXXX

e Velky

24hodinova High-Fidelity karta SD H12+ 107504
48hodinova High-Fidelity karta SD H12+ 107506
Dvitka bateriového prostoru H12+ 413502
Pfenosné pouzdro s popruhem a pasem H12+ 8485-020-51
Pacientsky/tuzemsky kabel LeadForm (AHA
L ) (AHA) 9293-017-50
, 9293-026-50
e Velky
Pacientsky/mezinarodni kabel LeadForm (IEC
i (IEC) 9293-017-51
9293-026-51

UZivatelské pfirucka H12+ — anglicka

9515-160-51-CD

Struéna referenéni pfirucka H12+ — anglicka

9515-160-51-CD

Pfipojovaci souprava pro 24hodinovy holter H12+ —

pouzdro 100

pouzdro 24 9294-010-51
Pfipojovaci souprava pro 48hodinovy holter H12+ — 9294-011-51
pouzdro 24

Jednorazové pfipinaci pacientské pouzdro — 107179
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Technické udaje

Typ pfistroje

Technické udaje

12svodovy digitalni zapisovac Holter

uvoD

Vstupni kanaly

Simultanni pofizovani zaznamu ze vsech svodl

Ziskané standardni svody

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

Vstupni dynamicky rozsah

+/- 300 mV s rozlisenim 2,5 pV/LSB

Frekvenéni odezva

0,05 az 60 Hz pro standardni zaznam
0,05 az 300 Hz pro vysoce vérny zaznam

Digitalni vzorkovaci frekvence

32 000 vzorki/s/kanal pro detekci vrcholu kardiostimulatoru
180 vzorkil/s/kanal pro standardni zaznam a ukladani

1 000 vzorku/s/kanal se pouziva pro vysoce vérny zaznam
a ukladani

Specialni funkce

Detekce kardiostimulatoru, zobrazeni EKG a kontrola kvality
svodu

Prevod A/D

20 bitd

Uchovavani

Pamétova karta Secure Digital (SD)

Klasifikace zafizeni

Typ CF, provoz na baterie

Hmotnost 125 g bez baterie
Rozméry 64 mm x 98 mm x 25 mm
Baterie (1) alkalické AA
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Prostredi

uvoD

Technické udaje

Provozni teplota

+10° az +45 °C

Teplota skladovani

—40°az +70 °C

Provozni vihkost

10 % az 95 % bez kondenzace

Skladovaci vihkost

10 % az 95 % bez kondenzace

Provozni nadmorska vyska (tlak)

H12+ bude pracovat normalné od 700 do 1 060 milibar(

Skladovaci nadmofiska vyska (tlak)

500 az 1 060 milibart

Vniknuti vody

IPXO0
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PRIPRAVA PACIENTA

Pripojeni pacienta

Priprava pokozky

Dobra pfiprava pokozky pred pfipojenim elektrody je velmi dulezita pro zajisténi dobré kvality signalu

pFi zdznamu dat pacienta. Spatny kontakt mezi elektrodou a pokozkou miiZe zpusobit, Ze do zapisu bude
zahrnut artefakt (Sum), ktery mize ovlivnit analyzu dat EKG. vysledkem Spatného kontaktu elektrody

s pokoZkou mohou byt také signaly s nizkou amplitudou.

1.

2.

Urcete (10) mista elektrod na trupu (viz schéma umisténi elektrod).
Pomoci zastfihovage nebo holiciho strojku odstrante z mist aplikace elektrod veSkeré ochlupeni.

Ocistéte pokozku mydlem nebo alkoholem, abyste odstranili veSkeré zbytky télového oleje,
mléka nebo pudru.

Pomoci gazy pokozZku vysuste a odstrarite vesSkeré zbytky alkoholu, pokud byl pouZit.

Pomoci abrazivniho tamponu jemné otfete (ale neposkodte) kiiZi, na které bude aplikovan stred
kazdé elektrody. Tim se odstrani odumrelé kozni bunky, které mohou branit vedeni signalu srdce.

Umisténi elektrod

6.

1.

Pfed pfipojenim elektrod k pacientovi pfipojte elektrody ke svodim na pacientském kabelu.

Pevné pfipojte kazdy vodi€ k elektrodé.

Umistéte gelovou oblast elektrody na stfed pfipravené oblasti pomoci schématu umisténi
znézornéného na nasledujici strané; vtisknéte adhezivni krouzek na misto. Netladte na stfed
gelové oblasti.

Umistéte svody pravého ramene (RA/R) a levého ramene (LA/L) blizko ramene na kli¢ni kosti.

. Umistéte svody pravé nohy (RL/N) a levé nohy (LL/F) na spodni ¢ast téla, co nejblize kycle,

na hieben kyc¢le (plvodni poloha Mason-Likar) nebo na nejnizsi Zzebro na kazdé strané hrudniku
(upravena poloha Mason-Likar).

Zkontrolujte, zda jsou elektrody bezpecéné pfipevnény k pokozce. Chcete-li otestovat kontakt elektrod,
lehce zatahejte za svodovy drat, abyste zkontrolovali pfilnavost. Pokud se elektroda volné pohybuje,
misto by mélo byt znovu pfipraveno. Pokud se elektroda nepohybuje snadno, bylo dosazeno
dobrého spojeni.

A POZNAMKA A UPOZORNENI: Sprévna priprava pokozky je velmi dlezita. Spatna kvalita
signalu EKG je hlavni pri¢inou nespravné detekce staht a arytmii. RA a LA jsou citlivé na ruseni
svalovou cinnosti. Svody RL a LL jsou citlivé na ruseni odévem, opaskem a pohybem.

Vyberte nejlepSi umisténi konéetinovych svodi podle typu téla. Vyhnéte se svalnatym,
uvolnénym a ochablym mistim na kiZzi.
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PRIPRAVA PACIENTA

RIRA
/LA
N/RL c4/v4
c1IVv1 C5/V5
/
C6/V6
C3/V3
F/LL*
FILL*

A POZNAMKA A UPOZORNENI: Umisténi elektrody levé nohy (LL) do plivodni polohy Mason-Likar
zvyS8uje podobnost porfizovaného zaznamu EKG se standardnim 12svodovym EKG, a proto se doporucuje;
tuto polohu vsak mize rusit odév a zvySovat mnozstvi artefaktu. Upravena poloha muze snizit citlivost
spodnich svodi EKG a zplsobit posun osy vzhledem ke standardnimu 12svodnému EKG.

Koncetinova elektroda Prekordialni elektroda

AAMI  IEC Umisténi AAMI  IEC Umisténi

) IR LT R 0w Ctvrty mezizeberni prostor

RA R pod ni, jak je znazornéno V1 Cc1 p e
: na pravém okraji sterna
na obrazku
Na levé kli¢ni kosti nebo pod X . - ,
PR . - Ctvrty mezizeberni prostor
LA L ni, jak je zndzornéno na V2 C2 7 -
obrazku na levém okraji sterna

Referen¢ni nebo zemnici
RL N vodi¢ by mél byt umistén V3 C3 Uprostred mezi V2 a V4
na stabilnim misté téla

Spodni leva strana téla Paty mezizeberni prostor
LL F ve stabilni poloze, V4 Cc4 vlevo od stredni
co nejblize kycle klavikularni linie

Predni axilarni linie na stejné

v 5 horizontalni drovni jako V4
Stfedni axilarni linie
%) Ccé6 na stejné horizontalni drovni

jako V4 a V5
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POUZITI ZAPISOVACE

Vkladani a vyjimani karet SD

Chcete-li vlozit kartu SD, otevrete dvifka bateriového prostoru zapisovace. Umistéte kartu nad prazdny
slot karty tak, aby Stitek sméfoval dopfedu, jak je znazornéno nize. Viozte kartu SD do slotu a jemné
zatlaéte na kartu SD, dokud neni pevné zasunuta na doraz.

Chcete-li vyjmout kartu SD, opatrné ji zatlacte dolu, aby se karta SD odpajila a vysunula. Vnitfni nosi¢
karty je pruzinovy. Po vysunuti uchopte horni ¢ast karty a zvednutim ji vyjméte.

n Hilrom. H12+ («J

Pripojeni pacientského kabelu

Vlozte blok konektort do vstupniho konektoru na strané zapisovace H12+.

Connector
Block

j— Input Connector

POZNAMKA: Dejte pozor, abyste vlozili blok konektor(i rovhobézné se vstupnim konektorem.
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POUZITi ZAPISOVACE

Moznosti hlavni nabidky

Po vloZeni karty SD a baterie AA a po zavfeni dvifek bateriového prostoru a dokonceni inicializace
se nejprve zobrazi nastavena doba zaznamu 1 az 48 hodin (nebo 1 az 24 hodin) a frekvence odbéru
vzorkl EKG pfristroje Holter. Vybérem klavesy se Sipkou dolu se presunete na Lead Check (Kontrola
svodu). Vybér Sipky nahoru/doprava se presune do nabidky Configure (Konfigurace).

Hlavni nabidka obsahuje nasledujici moznosti:

e TARGET RATE / DURATION SETTINGS (NASTAVENI CILOVE RYCHLOSTI / DOBY
TRVANI) (pouze zobrazeni, zmény provedené v CONFIGURE (KONFIGURACE))
LEAD CHECK (KONTROLA SVODU)

DISPLAY ECG (ZOBRAZENI EKG)

ENTER ID (ZADANI ID) (nebo ID# (gislo ID), pokud je karta jiZ pfipravena)

ZAZNAM (viz pouziti zapisovade)

CONFIGURE (KONFIGURACE)

Nasledujici provozni blokové schéma moznosti nabidek zobrazuje tok funkci pomoci tladitek
nahoru/doprava, doll a Enter.

Duration and
rr Sample Rate

Displ d
| LEAD CHECK "4—5NTER—>| Display impedance "

UPIDOWN

| DISPLAY ECG "475'“5"—" Lead | 'l-\

t upmONN
Lead Ii

UPIDOWN

Lead Il
UPIDOWN
upiooN
EEEEE
UPDOW Lead V1
URDOWN
Lead V6 vy
1234.__ABC.
| ENTER ID "—— EEEEE —»‘ P ll
T ————— END ——
UPIDOWN
| RECORD "-»smsm.‘ Initializing IIH‘ Recording H
UPIDOWN
\s| CONFIGURE [J~— ener—s ..

Pfed zahajenim zaznamu nového pacienta se provadi ukoly KONTROLA SVODU, ZOBRAZENI EKG,
ZADANI ID a KONFIGURACE. S vyjimkou KONFIGURACE jsou ostatni tlohy obvykle pro kazdy
zdznam zkontrolovany.

POZNAMKA: Zadani ID pacienta (ENTER ID) je volitelné a Ize jej zadat béhem pfipravy
zapisovace v systému HScribe nebo po staZzeni zaznamu pacienta do systému HScribe.
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POUZITi ZAPISOVACE

Spusténi zaznamu

1.

2.

Poznamka: Ve stfedu obrazovky se zobrazuji
moznosti hlavni nabidky s indikatory nahoru , A*

a, ¥* dold, které zobrazuji pfed a za danou volbou,
a ukazuiji jak pfejit na dal$i moznost. Aktualni ¢as

Vlozte vlastni kartu SD Welch Allyn a novou baterii AA.

Po zavfeni dvifek bateriového prostoru se zafizeni H12+ bude napajet a provadét testy
softwaru a baterie. Tato situace trva nékolik sekund, zatimco se zobrazi ivodni obrazovka
systému Hillrom. Po dokon&eni se zobrazi doba trvani a vzorkovaci frekvence.

Ovéfte nastavenou dobu trvani

a vzorkovaci frekvenci.

a. V pfipadé potieby prejdéte do nabidky
CONFIGURE (KONFIGURACE) a zmérite
nastavenou dobu trvani a vzorkovaci frekvenci (viz

Zména doby trvani a zména vzorkovaci frekvence). 17:54:35
08/03/2019

7

Pfipojeni pacienta (viz Pfiprava pacienta).

Zkontrolujte kvalitu pfipojeni kontrolou impedance.
Prochazejte hlavni nabl’dkou,edokud se nezobrazi LEAD
CHECK (KONTROLA SVODU), pak stisknéte klavesu
Enter.

a datum se zobrazi v dolni ¢asti obrazovky LCD. 17:54:35

08/03/2019

Kontrola impedance

LEAD CHECK (KONTROLA SVODU) je cennym nastrojem pro ovéfeni a optimalizaci kvality signalu
po pfipojeni pacienta a pfed zahajenim zaznamu.

V hlavni nabidce prejdéte na moznost LEAD CHECK (KONTROLA SVODU) a stisknéte
klavesu Enter.

Graf znazornujici impedanci namérenou na pravé
pazi (RA), levé pazi (LA), levé noze (LL) a elektrodach
V1 az V6 se zobrazuje zleva doprava ve svislych
sloupcich na obrazovce. Cim vy3si je plny éerny
ovalny indikator, tim lepSi je kontakt mezi pokoZkou

a elektrodou.

Ovalny indikator umistény nahofe na svislé Care
znamena optimalni vysokou kvalitu a dobry kontakt

s elektrodou. U zaznamu dobré kvality by mély pruhy
dosahnout nebo pfekrocit vodorovnou ¢aru na displeji.
Nizky sloupcovy graf znamena Spatny kontakt mezi
elektrodou a pokozkou a vysokou impedanci elektrod.
PFiprava pokozky by se méla opakovat a elektroda
(elektrody) se vyménit.

Po ovéfeni pfijatelnych drovni impedance se
stisknutim kteréhokoli ze tfi tlacitek vratte do hlavni
nabidky.
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POUZITi ZAPISOVACE

6. Zkontrolujte amplitudu a kvalitu signalu zobrazenim kazdého ze svodu. Prochazejte hlavni nabidkou,
dokud se nezobrazi moznost DISPLAY ECG (ZOBRAZENI EKG), pak stisknéte klavesu Enter.

Zobrazeni svodi EKG

DISPLAY ECG (ZOBRAZENI EKG) se pouzivéa pro vizualni kontrolu svodu I, II, I, V1, V2, V3,
V4, V5 a V6 pfed zahajenim zaznamu. Zkontrolujte kvalitu signalu a amplitudu EKG pro kazdy
svod.

V hlavnim menu pfejdéte na DISPLAY ECG (ZOBRAZENI EKG) a stisknéte klavesu Enter.

17:54:35
08/03/2019

Svod | je prvni svod zobrazeny na obrazovce. Prochazejte od jednoho svodu k dalSimu. Po vizualni
kontrole v§ech svodu se stisknutim klavesy Enter vratte do hlavni nabidky.

7. Chcete-li zadat ID pacienta, prochazejte hlavni nabidkou, dokud se nezobrazi moznost ENTER ID
(ZADANI ID) a stisknéte klavesu Enter.

POZNAMKA: Po provedeni zadani ID pacienta v°systému HScrribe a uloZeni na kartu SD
se vyzva ,Zadani ID" nezobrazi. Zobrazi se ID pacienta.

POZNAMKA: Nepodporované znaky jsou zobrazeny jako otaznik (?)
Zadani ID pacienta

ENTER ID (ZADANI ID) se pouziva k zadani ID pacienta do zaznamu pacienta pred
zahajenim zaznamu. Zvolte stisknutim klavesy Enter.

Pro zadani ID pacienta se kurzor pfesune na
pozadované pismeno nebo dislici v alfanumerické
tabulce a poté se vybere stisknutim klavesy Enter.

Kurzor se nejprve nachazi v levém hornim rohu
obrazovky nad Cislem ,0“. Chcete-li pfesunout
kurzor o jedno pismeno nebo &islici doprava

na fadku, stisknéte tlacitko nahoru/doprava.
Kdyz kurzor dosahne konce fadku,

pfesune se na zacatek fadku.

Chcete-li posunout kurzor o jeden fadek dold, stisknéte tlacitko dolt. Pokud je kurzor
na nejspodnéjs$im rfadku, stisknutim tlacitka dolG se kurzor presune na horni fadek.

Chcete-li zadat mezeru, pfesunte kurzor na posledni fadek a umistéte kurzor na prazdné misto
za poslednim pismenem. Stisknéte klavesu Enter.
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POUZITi ZAPISOVACE

Chcete-li odstranit pismeno nebo &islici, umistéte kurzor nad Del (smazat) na nejspodnéjSim fadku.
Stisknutim klavesy Enter odstranite posledni zadané pismeno nebo &islici. Chcete-li zadavani

ukoncit, umistéte kurzor na konec v nejspodnéjsSim radku a stisknutim klavesy Enter zaznam
ukoncete a ulozte.

POZNAMKA: Pii zadavani ID pacienta se pro pohyb kurzoru doprava pouZivé klavesa
nahoru/doprava. Kurzor nelze posunout doleva nebo nahoru.

Chcete-li zahajit zaznam, prochazejte hlavni nabidkou, dokud se nezobrazi RECORD (ZAZNAM)
a poté stisknéte klavesu Enter. Po dobu az 3 sekund se zobrazuje zprava o inicializaci;
pfi skute€ném zahajeni zaznamu se zobrazi zprava ,Recording” (Zaznam) a aktualni ¢as.

Bé&hem normalniho provozu zaznamu

se aktualni ¢as (HH:MM:SS) zobrazuje

v blizkosti stfedu obrazovky po celou dobu
zaznamu. Celkovy pocet zaznamenanych R o Tl |
hodin se zobrazuje pod aktualnim Casem. 1 4 Hrs Tot
Zprava ,Recording” (Zaznam) se zobrazuje ;
pod celkovym po¢tem zaznamenanych Recordi ng
hodin; ID ¢islo pacienta se zobrazuje v dolni DEF456
Casti obrazovky LCD.

POZNAMKA: Pokud béhem zdznamu vyjmete dvitka bateriového prostoru, zapisovaé H12+

zaznam zastavi. Aby bylo mozné pokralovat v zaznamu, je nutné vloZit novou kartu SD Welch
Allyn a novou baterii.

POZNAMKA: V pfipadé selhani svodu béhem zaznamu se pod zpravou Recording (Zaznam)
zobrazi prislusny indikator(y) selhani svodu a nahradi zobrazené ID ¢islo pacienta, dokud

nebude problém vyresen. Viz dodatek A, ¢ast Reseni problému, kde jsou uvedeny informace
0 zpravach selhani svodu.

Zadavani (volitelnych) denikovych udalosti

Béhem doby zaznamu muze byt pacient poucen o zadani znacek udalosti na zapisovaci H12+ pro ucely
analyzy. Po zadani na zapisovadi je pacient instruovan, aby zdokumentoval ¢as a pfiznak v deniku
pacienta. Typické denikové udalosti mohou zahrnovat symptomatické pfihody, jako je dusnost nebo
palpitace, nebo jakoukoli udalost povazovanou za cennou pro Ucely analyzy.

Chcete-li zadat udalost po prvni minuté zaznamu, stisknéte libovolné ze tfi tlacitek na zapisovaci H12+.

Pod aktualnim ¢asem se zobrazi zprava ,Event stored“ (udalost ulozena), ktera nahradi ID €islo pacienta,
dokud nebude mozZné zadat novou udalost.

POZNAMKA: V pripadé, Ze dojde soucasné k udalosti selhéni svodu zprava ,Event stored*
(udalost ulozena) nahradi zpravu o selhani svodu po dobu jedné minuty. Pokud zavada svodu
prfetrvava i po uplynuti minutového intervalu, zobrazi se zprava selhani svodu.
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POUZITi ZAPISOVACE

Ukonéeni doby zaznamu

Na konci nastavené doby zaznamu se ¢as automaticky vymaze z displeje LCD a zobrazi se zprava
»,Recording Complete” (Zaznam dokoncen). Chcete-li pokracovat:

1.

Vyjméte dvifka bateriového prostoru
zapisovacte H12+.

Vyjméte baterii a fadné ji zlikvidujte.
(Baterie by se mély pouzivat -
pouze jednou.)

Recording Complete

Jemné zatlacte na kartu SD,
aby se vysunula, a poté kartu SD vyjméte.

Pred¢asné ukonceni doby zaznamu

Dobu zaznamu Ize kdykoli zastavit provedenim nasledujicich kroku:

1.

Soucasné stisknéte a podrzte tlagitko
nahoru/doprava a dolil po dobu 5 sekund.
Na displeji LCD se zobrazi zprava ,Stop
Recording“ (Zastavit zadznam);

vychozi nastaveni je ,No“ (Ne).

Stisknutim tlac¢itka nahoru/doprava presunte
zvyraznéni na ,Yes" (Ano).

Nahravani zastavite stisknutim
klavesy Enter.

Zobrazi se zprava ,Recording Complete*
(Zadznam dokoncen).

POZNAMKA: Do protokolu sluzeb karty SD se pfidé zpréva, kterd oznamuje, e zaznam
byl ruéné ukoncen.
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KONFIGURACE ZAPISOVACE

Konfigurace

CONFIGURE (KONFIGURACE) se pouziva k nastaveni aktualniho data a ¢asu, formatu data,
doby zaznamu 1 az 48 hodin nebo 1 az 24 hodin, vychoziho jazyka a k zobrazeni €isla verze softwaru.
Poznamka: Maximalni doba zaznamu 24 hodin nebo 48 hodin zavisi na vybrané karté SD.

P¥i pouziti High-Fidelity karty SD Ize také nastavit rychlost vzorkovani EKG Holter na 1 000 vzorki
za sekundu nebo 180 vzorkd za sekundu.

Tato nastaveni jsou obvykle nastavena pfed poCate€nim zaznamem pacienta a neni nutné je nastavovat

u kazdého zaznamu pacienta zvIast.
V hlavnim menu prejdéte na CONFIGURE (KONFIGURACE) a stisknéte klavesu Enter.
Nabidka CONFIGURE (KONFIGURACE) obsahuje nasledujici moznosti.

DATE/TIME (DATUM/CAS)

LANGUAGE (JAZYK)

VERSION (VERZE)

SAMPLE RATE (VZORKOVACI FREKVENCE)
DURATION (DOBA TRVANI)

DONE (HOTOVO)

Prochéazejte moznostmi nabidky CONFIGURE (KONFIGURACE); jakmile se zobrazi poZzadovana
moznost, stisknéte kldvesu Enter. Vybé&rem mozZnosti DONE (HOTOVO) a stisknutim klavesy Enter
se vratite do nabidky CONFIGURE (KONFIGURACE).

Nasledujici provozni blokové schéma moznosti nabidky CONFIGURE (KONFIGURACE) zobrazuje
tok funkci pomoci tlacitek nahoru/doprava, dold a Enter.
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KONFIGURACE ZAPISOVACE

Nastaveni data a ¢asu

DATE/TIME (DATUM/CAS) se pouziva k nastaveni aktualniho data a éasu a k nastaveni alternativniho
formatu pro zobrazené datum.

V nabidce konfigurace prejdéte na polozku DATE/TIME (DATUM/CAS) a stisknéte klavesu Enter.
Nabidka DATE/TIME (DATUM/CAS) obsahuje nasledujici moznosti:

SET MINUTE (NASTAVIT MINUTY)
SET HOUR (NASTAVIT HODINY)
SET DAY (NASTAVIT DEN)

SET MONTH (NASTAVIT MESIC)
SET YEAR (NASTAVIT ROK)
FORMAT (FORMAT)

DONE (HOTOVO)

Pfejdéte na pozadovanou moznost a stisknéte klavesu Enter. Aktualni hodnoty pro tuto volbu
se zobrazuji na displeji LCD.

Pfi nastavovani data nebo ¢asu zvyste hodnotu stisknutim tlacitka nahoru/doprava. Chcete-li hodnotu
snizit, stisknéte tlacitko dolli. Jakmile se na obrazovce zobrazi spravna hodnota, stisknéte klavesu Enter.

POZNAMKA: Moznost SET SECONDS (NASTAVIT SEKUNDY) neexistuje, protoZze sekundy
se resetuji pfi kazdé zméné hodnoty. Chcete-li resetovat sekundy, nastavte minuty jako prvni.
Stisknéte klavesu Enter v okamziku, kdy chcete resetovat sekundy.

Moznost FORMAT (FORMAT) poskytuje dvé moznosti pro format data: mésic/den/rok nebo
den.mésic.rok.

V nabidce DATE/TIME (DATUM/CAS) pfejdéte na moznost FORMAT (FORMAT) a stisknéte klavesu
Enter. Pfechazejte z jedné moznosti na druhou; stisknutim klavesy Enter vyberte pozadovany format
data a vratte se do nabidky FORMAT (FORMAT). Piejdéte na moznost DONE (HOTOVO) a stisknéte
klavesu Enter.

Chcete-li se vratit do nabidky CONFIGURE (KONFIGURACE), prejdéte na moznost DONE (HOTOVO)
a stisknéte klavesu Enter.

Nastaveni jazyka

Moznost LANGUAGE (JAZYK) se pouziva k vybéru jazyka pro zobrazeni moznosti hlavni nabidky
a podnabidky.

V menu CONFIGURE (KONFIGURACE) prejdéte na moznost LANGUAGE (JAZYK) a stisknéte klavesu
Enter. Prochazejte moznosti jazyka; stisknutim klavesy Enter vyberte poZadovany jazyk a vratte
se do nabidky LANGUAGE (JAZYK). Pfejdéte na moznost DONE (HOTOVO) a stisknéte klavesu Enter.

Zobrazeni cisla verze softwaru

Moznost VERSION (VERZE) zobrazuje aktualni verzi softwaru instalovanou na zapisovaci H12+.

V nabidce KONFIGURACE (CONFIGURE) pfejdéte na polozku VERSION (VERZE) pomoci tlacitek
nahoru/doprava nebo dolQ; stisknutim klavesy Enter zobrazte verzi softwaru. Stisknutim klavesy Enter
se vratite k moznosti VERSION (VERZE), pfejdéte na polozku DONE (HOTOVO) a stisknutim kladvesy
Enter se vratite do nabidky CONFIGURE (KONFIGURACE).
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KONFIGURACE ZAPISOVACE

Zmeéna vzorkovaci frekvence (pouze karta SD High-Fidelity)

Vzorkovaci frekvence je volitelna pouze pfi pouziti karty SD High-Fidelity , kterou Ize nastavit
na 1 000 nebo 180 vzorkd za sekundu.

V menu CONFIGURE (KONFIGURACE) prejdéte na SAMPLE RATE (VZORKOVACI FREKVENCE)
a stisknéte klavesu Enter. Piejdéte na poZzadovanou vzorkovaci frekvenci. Stisknutim klavesy Enter
ji vyberte a vratte se do nabidky SAMPLE RATE (VZORKOVACI FREKVENCE). Piejdéte na moznost
DONE (HOTOVO) a stisknéte klavesu Enter.

Zmeéna doby trvani

Doba trvani se pouziva k vybéru doby zaznamu v hodinovych intervalech. Maximailni volitelna doba
zaznamu 24 hodin nebo 48 hodin zavisi na pouzité karté SD.

V menu CONFIGURE (KONFIGURACE) prejdéte na DURATION (DOBA TRVANI) a stisknéte klavesu
Enter. Prochazejte mozZnosti a vyberte poZzadovanou dobu trvani v hodinach v rozsahu 1 az 48 nebo

1 az 24 v zavislosti na pouzité karté SD. Stisknutim klavesy Enter moznost vyberte a vratte

se do nabidky DURATION (DOBA TRVANI). Pfejdéte na moznost DONE (HOTOVO) a stisknéte
klavesu Enter.
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Cisténi a dezinfekce
Tato €ast popisuje postupy &isténi a dezinfekce pfistroje H12+ a pfisluSenstvi.

VAROVANI: Pri gisténi a dezinfekci pfistroje H12+ a jeho pfislusenstvi postupujte podle
nasledujicich pokynud. Nespravné Cisténi mize zpusobit poSkozeni, které neni okamzité patrné,
coZ mize vést k moznym bezpecénostnim rizik(im, poruse zarizeni a/nebo $ifeni infekénich
agens mezi osobami.

Nespravné Cistici prostredky a postupy mohou zafizeni poskodit, zptsobit kfehnuti vodicd
svodu a kabeld, korozi kovu a zrusit platnost zaruky. Pri ¢iSténi nebo udrzbé zarizeni
postupujte opatrné a spravné.

VAROVANI: Neponofujte pfistroj H12+ do vody ani jinych kapalin. Pristroj H12+ neni uréen
k ponoreni do kapaliny, ponofeni mize zpasobit vniknuti kapaliny do pristroje, coZ mize
vést k moznym bezpeénostnim rizikim a/nebo poruse zafizeni.

UPOZORNENI: Pristroj H12+ neautoklavujte parou, nesterilizujte plynem
ani jej neozarujte, protoze by mohlo dojit k jeho poSkozeni.

VAROVANI: Pri gisténi pfistroje H12+ se ujistéte, Ze jsou dvirka bateriového prostoru
bezpecné na svém misté, aby se zabranilo vniknuti kapaliny do pfistroje, coZz by mohlo
vést k moZnému nebezpeci a/nebo poruse zafizeni.

Dezinfekéni prostiedky pro pfistroj H12+
Pristroj H12+ je kompatibilni s nasledujicimi dezinfek&nimi prostfedky:

e  Germicidni ubrousky Clorox Healthcare® Bleach (pouziveijte podle pokynt na etiketé vyrobku), nebo

o me&kky hadfik nepoustéjici viakna navih&eny roztokem chlornanu sodného (10% vodny roztok
bélidla pro domacnost) s fedénim minimalné 1:500 (minimalné 100 ppm volného chléru)
a maximalné 1:10, jak je doporu¢eno pokyny APIC pro vybér a pouziti dezinfekénich
prostredk.

UPOZORNENI: Bylo zjisténo, Ze pokud se k dezinfekci produktu pouZiji dezinfekéni nebo Sistici
prostfedky, které obsahuji kvartérni amoniové slouéeniny (chlorid amonny),
bude to mit na zarizeni negativni viiv. Pouziti takovych latek mize mit za nasledek zménu
barvy, popraskani a naru$eni vnéjsiho krytu zafizeni.
Pri ¢iSténi pristroje H12+
1. Odstrante pfenosné pouzdro a odpojte kabel EKG od zafizeni.

2. Odpojte napajeci zdroj vyjmutim baterie AA. Namontujte zpét dvifka bateriového prostoru.

3. Povrch pristroje H12+ dlkladné otfete Cistym hadfikem nepoustéjicim chlupy
navlhéenym jemnym Cisticim prostfedkem a vodou pro bézni ocisténi nebo pouZijte
néktery z vySe uvedenych doporu¢enych prostfedkl pro dezinfekci.

VAROVANI: Nenechte é&istici hadFik pfili$ nasét tekutinou. Do zafizeni miiZe vniknout
kapalina, ktera mize vést k ohroZeni bezpeénosti nebo poruse zafizeni.

4. Zafizeni osudte Cistym, mékkym, suchym hadfikem nepousté&jicim vlakna.
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Cisténi a dezinfekce prislusenstvi

Kabely EKG Schvalené Cistici prostredky

Enzymaticky Cistici prostfedek jako ENZOL (USA) nebo CIDEZYME
(mimo USA).

Destilovana voda.

Dezinfekéni roztok (napf. CIDEX OPA nebo 10% roztok bélidla

pro domécnost (5,25% chlornan sodny) v destilované vodé).

Mékké hadfiky nepoustéjici vidkna a/nebo kartaée s mékkymi Stétinami.
Ochranné rukavice a bryle.

Postup

1. Odpojte kabel EKG od zapisovace.

2. Nasadte si rukavice a ochranné bryle.

3.V samostatnych nadobach pfipravte Gistici prostfedek podle pokyn(
vyrobce a také dezinfek&ni roztok.

4. Naneste Cistici prostfedek na vyrobek pomoci mékkého hadfiku
nepoustéjiciho vlakna. Pokud je material zaschly, nechte 1 minutu pusobit.
Neponoftujte konce kabell ani vodi¢e svodu do kapaliny, protoze by to mohlo
zpusobit korozi.

5. Otfete hladké povrchy hadfikem.

6. Na viditeIné znecisténé plochy a nepravidelné povrchy pouzijte karta¢
s meékkymi Stétinami.

7. Odstrante Cistici prostfedek z vyrobku pomoci hadfiku navihéeného
v destilované vodé.

8. V pfipadé potieby opakuijte.

9. Naneste dezinfekéni roztok na postizenou oblast pomoci mékkého hadfiku.
Nechte 5 minut plsobit.

10. Prebyteény roztok otfete a vyrobek znovu vycistéte hadfikem navihéenym
v destilované vodeé.

11. Nechte 2 hodiny vysusit.

Pfenosné pouzdro:  Rucné omyijte pfenosné pouzdro &isticim prostfedkem na textilie a poté
nechte vysusit na vzduchu.
Nesuste pouzdro v susicce.

PFistroj H12+ je kompatibilni s fadou dalSich pfisludenstvi, z nichz kazdé ma jedine¢né
potfeby Cisténi a dezinfekce. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a dezinfekci uvedené v navodu
k pouziti dodaném s témito predméty.

> D> B

VAROVANI: Vzdy é&istéte a/nebo dezinfikujte pfislusenstvi mezi pouzitim u jednotlivych
pacientt, aby se snizilo riziko Sifeni infek¢nich agens mezi osobami.

VAROVANI- NepouzZivejte opakované pfislusenstvi uréené na jedno pouZiti u jednoho
pacienta; mohlo by to usnadnit Sifeni infekénich agens mezi osobami.

VAROVANI: Zabrarite vniknuti kapaliny do pfistroje a nepokousejte se pfistroj nebo pacientské
kabely cistit/dezinfikovat ponofenim do kapaliny, autoklavovanim nebo parnim ¢isténim.

Nikdy nevystavujte kabely silnému ultrafialovému zareni. Nesterilizujte zafizeni ani kabely EKG

etylenoxidem (EtO).
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UPOZORNENI: Pri styku s kovovymi éastmi budte opatrni, protoZze nadmérné mnozstvi
kapaliny mize zpuasobit korozi.

A UPOZORNENI: Neponorujte konce kabelii ani vodice svodLi; ponofeni miize zptisobit korozi kovu.

A UPOZORNENI: Nepouzivejte intenzivni techniky suseni, jako jsou pfistroje vydavajici teplo.

Pravidelna udrzba

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte pfistroj H12+ a kabel EKG, abyste se uijistili, Ze nejsou poSkozené
nebo rozbité.

1. Udrzba pacientského kabelu:

» PFed pouzitim zkontrolujte pacientské kabely, zda nejsou popraskané nebo prasklé

« Ocistéte kabel germicidnim roztokem, ktery neobsahuje alkohol

«  Alkohol zplisobi ztvrdnuti a maze zpUsobit praskliny

« Nepouzivejte lepici pasku na kabel pacienta, zbytky pasky zpusobi ztvrdnuti a mohou
zpusobit praskliny

» Pacientské kabely by mély byt ulozeny volné sto€ené do smycky. Netahejte za kabely
ani je nenapinejte; nesmotavejte kabely napevno

» Pravidelné pacientské kabely vymériujte (v zavislosti na pouziti a péci)

2. Vizualni kontrola vnéjsiho vzhledu:
«  Zkontrolujte uvolnéné, ohnuté nebo zkorodované kontakty konektor(
+  Zkontrolujte kryty, zda nejsou zdeformované, poSkozené nebo zda nechybi né&jaka
Cast pristroje
»  Zkontrolujte, zda nedoslo k jinému poskozeni
3. Kalibrace:

« Pristroj H12+ je béhem vyrobniho procesu funkéné testovan a neni navrzen tak,
aby vyZadoval kalibraci v terénu nebo rocni recertifikaci.

Zivotnost vyrobku

PFistroj H12+ ma definovanou Zivotnost vyrobku 5 let vyjma pfisluSenstvi, kabell a baterii.
Podle potfeby jsou produktové sluzby, pfisluSenstvi a nahradni dily k dispozici prostfednictvim
spole¢nosti Welch Allyn nebo jejich autorizovanych partnerd. Pouzivani zapisovace Holter nebo
jeho pfislusenstvi a souc¢asti po uplynuti definované Zivotnosti mize vést k poSkozeni zafizeni
nebo k ohrozeni bezpelnosti uzivatele.

Likvidace odpadnich materiala

PFistroj H12+ pouziva jednu baterii AA a jednorazové monitorovaci elektrody. Likvidace musi probihat
podle nasledujiciho postupu:

Baterie: platné normy pro likvidaci nebo recyklaci

Elektrody: normalni odpad
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RESENi PROBLEMU

Nasledujici tabulka popisuje chybové zpravy a zpravy o selhani svodu, které se zobrazuji na zapisovadi

H12+ béhem pfipojovani a zaznamu pacienta.

Tabulka zprav

,LOW BATTERY*
(SLABA BATERIE)

Nahradte stavajici baterii pIn& nabitou baterii.

,CHECKSUM ERROR* (CHYBA
KONTROLNIHO SOUCTU)

Pokud se kontrolni soucet neshoduje s ulozenym kontrolnim souctem pfi
zapnuti. Obratte se na technickou podporu spole¢nosti Welch Allyn.

,CARD ERROR*
(CHYBA KARTY)

Chyba karty SD. Chybi identifikaéni soubor funkci karty SD.
Obratte se na technickou podporu spole&nosti Welch Allyn.

,No card” (Zadn4 karta)

Karta SD neni ve slotu pro kartu detekovana. Nainstalujte naformatovanou
kartu SD.

»,CARD NOT Hillrom .
FORMATTED" (KARTA NENI
NAFORMATOVANA PRO
Hillrom)

Karta SD neni spravné naformatovana. Obratte se na technickou podporu
spolecnosti Welch Allyn.

~CARD NOT ERASED"
(KARTA NENI VYMAZANA)

Na karté SD byla zjiSténa data. Vymazte kartu pomoci systémového
softwaru HScribe.

LRATE_DUR.TXT error*

Soubor frekvence/doby trvani neni spravné naformatovan nebo je nastaven
na prekroceni limitd. Stisknutim libovolného tlacitka pokracujte v sekvenci
spousténi.

,PATINFO4.TXT error*

Soubor s informacemi o pacientovi neni spravné naformatovan. Pfeformatujte
kartu SD v systému HScribe.

Chyba RA. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné

RA elektrodu vymenit.

RL* Chyba RL. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné
” elektrodu vyménit.

LA Chyba LA. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné
? elektrodu vymeénit.

LL Chyba LL. Zkontrolujte, zda neni vodi€ vypnuty nebo zda neni nutné
? elektrodu vymeénit.

V1 Chyba V1. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné
” elektrodu vymenit.

V2" Chyba V2. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné
” elektrodu vymenit.

V3 Chyba V3. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné
? elektrodu vymenit.

V4 Chyba V4. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné
? elektrodu vymenit.

V5 Chyba V5. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné
" elektrodu vymenit.

V6" Chyba V6. Zkontrolujte, zda neni vodi¢ vypnuty nebo zda neni nutné

elektrodu vymenit.

Libovolna kombinace
-RA, LA, RL, LL, V1, V2, V3, V4,
V5, V6*

Chyba u vice nez jednoho svodu. Zkontrolujte vodi€e svodu a elektrody.
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PREKLADY

Tabulka prekladu

English :!I'i\“ITANO gg:r/‘\irs?l%L SEL"%as"cn BEtTc:ERLANDs
RECORD INIZIO GRABAR AUFNAHME OPNAME
DURATION DURATA DURACION DAUER DUUR

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

SET MINUTE MINUTI MINUTO MINUTE MINUUT

SET DAY GIORNO DIA TAG DAG

SET MONTH MESE MES MONAT MAAND

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

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

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

DEL (DELETE) CANC Borr ENTF DEL

END FINE Fin ENDE OK

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

Yes Si Si Ja Ja
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Tabulka prekladu (pokracovani)

PREKLADY

Enalish French Polish Finnish Portuguese

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

Stop Recording

Fin Enregistr.

Stop Rejestracja

Exit Tallentaa

Fim A registar

No

Non

Nie

Ei

Nao

Yes

Oui

Tak

Kylla

Sim
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Tabulka pf'ekladﬂ (pokracovani)

T
RECORD SPELA IN OPTAG ZAZNAM
DURATION VARAKTIGHET VARIGHED DOBA TRVANI
LEAD CHECK LEDN.KONTR. AFLED CHECK KONTROLA SVODU
DISPLAY ECG VISA EKG DISPLAY EKG ZOBRAZENI EKG
ENTER ID ANGE ID INDTAST ID ZADANI ID

DATE & TIME DATUM/TID DATO/TID DATUM A CAS
CONFIGURE KONFIGURERA KONFIGURER KONFIGURACE
VERSION VERSION VERSION VERZE

SAMPLE RATE SAMPL.FREKV PROVEFREKV ggg%&@g

SET HOUR ANGE TIMME INDSTIL TIME NASTAVIT HODINY
SET MINUTE ANGE MINUT INDSTIL MIN NASTAVIT MINUTY
SET DAY ANGE DAG INDSTIL DAG NASTAVIT DEN
SET MONTH ANGE MANAD INDSTIL MD NASTAVIT MESIC
SET YEAR ANGE AR INDSTIL AR NASTAVIT ROK
FORMAT FORMATERING DATOFORMAT FORMAT

DONE KLAR FARDIG HOTOVO
LANGUAGE SPRAK SPROG JAZYK

Recording Inspelning Optagelse Zaznam

Event Stored

Héand. Lagrad

Begivenh gemt

Udalost ulozena

RECORDING INSPELNING OPTAGELSE , 5
COMPLETE SLUTFORD F/ERDIG ZAZNAM DOKONCEN
LOW :

LY SVAGT BATTERI | LAV BATTERI SLABA BATERIE
CARD NOT KORTET HAR EJ | KORT IKKE KARTANENI
FORMATTED FORMATERATS | FORMATERET NAFORMATOVANA
CARD NOT KORTET HAR EJ KARTA NENI
ERASED RADERATS KORT IKKE SLETTET | \/y\AZANA

DEL (DELETE) RADERA SLET DEL (SMAZAT)

END SLUT SLUT KONEC

Stop Recording

Stoppa Inspelning

Stop Optagelse

Zastavit zaznam

No

Nej

Nej

Ne

Yes

Ja

Ja

Ano
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