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AVVERTENZE

Responsabilita del costruttore

Welch Allyn, Inc. ¢ responsabile agli effetti della sicurezza e delle prestazioni solamente se:

* Leoperazionidiassemblaggio, le estensioni, le regolazioni, le modificheo le riparazionisono eseguite solo da
personale autorizzato Welch Allyn , Inc.

» Ildispositivo € usato in conformita con le istruzioniper1’uso.

Responsabilita del cliente

L'utente diquesto prodotto € responsabile del dispositivo e deve pertanto garantire un programma dimanutenzione
soddisfacente. Non ottemperare puo causare guastinondesiderati ed eventualirischiperla salute.

Identificazione dell’apparecchiatura
L'apparecchiatura Welch Allyn ¢ identificata da numeridiserie postisulretro deldispositivo. Fareattenzione
affinché questinumerinonvengano cancellati.

Sul dispositivo € applicata un'etichetta diprodotto su cuisono stampatiinumeridiidentificazioneunivocie altre
importanti informazioni.

Il formato delnumerodiserie ¢ il seguente:

AAASSNNNNNNN
AAA =La prima A ésempre"1", seguito dall'anno difabbricazione a due cifre
SS = Settimana diproduzione

NNNNNNN = Numero disequenza diproduzione

I numerodiserie e il numero diparte (REF) sitrovano sotto la batteria, nel vano batteria dell'unita, in modo simile
a quello illustrato diseguito.

J
(T
SN: 10512001 9P

NIRRT
REF: T6165-501-50

™1

Avvertenze su copyright e marchi commerciali

Questo documento contiene informazioni protette da copyright. Tuttiidiritti sono riservati. Nessuna partedi
questo documento puo essere fotocopiata, riprodotto o tradotta in altra lingua senza previo consenso scritto da parte

di Welch Allyn, Inc.



AVVERTENZE
Altre informazioni importanti

Le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifiche senza preavviso.

Welch Allyn, Inc.non da alcun tipo di garanzia riguardo a questo materiale, incluso, ma nonsolamente, garanzie
implicite sulla commerciabilita e 'idoneita ad uno scopo particolare. Welch Allyn , Inc.non siassumealcuna
responsabilita per qualsiasi errore od omissione eventualmente presente in questo documento. Welch Allyn , Inc.
non siassumealcunimpegnoadaggiornare né a mantenere attuali le informazioni contenute in questo documento.

Avviso agli utenti e/o ai pazienti UE

Eventualiincidenti graviche sisono verificatiin relazionealdispositivo devono essere segnalatial fabbricante e
all’autorita competente dello Stato membro in cuil’utente e/oil pazientesitrova.



INFORMAZIONI SULLA GARANZIA

La garanzia Welch Allyn

Welch Allyn, Inc.(d’ora in poidenominata “Welch Allyn”) conla presente garantisce che ipropriprodotti(d’ora in
poidenominati “Prodotto/i”’) sono esentida difettinella lavorazione e neimaterialinella lavorazioneperilnumero di
annispecificatonei documenti diaccompagnamento, o precedentemente concordato conil cliente, 0, se non altrimenti
dichiarato, perun periododidodici(12)mesidalla data dispedizione.

I1 materiale di consumo monouso quale, ma non solamente, CARTA ed ELETTRODI ¢ garantito esente da difetti
nella lavorazione e neimaterialiperun periododi90 giormidalla data dispedizione o dalla data del primo utilizzo, a
seconda diquale occorre per prima.

Tuttii prodottiriutilizzabiliquali, ma non solamente, BATTERIE, BRACCIALI PER LA MISURAZIONE DELLA
PRESSIONE ARTERIOSA, TUBIPER LAMISURAZIONE DELLA PRESSIONE ARTERIOSA,
TRASDUTTORI, CAVI Y, CAVI PAZIENTE, DERIVAZIONI, SUPPORTI DI MEMORIZZAZIONE
MAGNETICA, BORSE PER IL TRASPORTO o SUPPORTIPER IL FISSAGGIO A MURO sono garantiti esenti
da difettinella lavorazione e neimateriali perun periodo di90 giorni. Tale garanzia non ¢ applicabile perdanniai
prodotticausatida una delle seguenti circostanze o condizioni:

a) Dannoimputabile altrasporto;

b) Partie/o accessorideiprodottinonacquistati o approvati direttamenteda Welch Allyn;

c) Applicazione erronea, uso improprio, abuso o mancanza nel seguire le istruzioniriportate nella
guida informativa;

d) Incidentio disastriaventieffetto suiprodotti;
e) Alterazionio modifiche apportate aiprodottinon debitamente autorizzate da Welch Allyn;

f) Altri eventiindipendentidalcontrollo Welch Allyn o non originatisiin condizioni diuso normale.

IL RISARCIMENTO A SEGUITO DI QUESTA GARANZIA E LIMITATO ALLA RIPARAZIONE O
SOSTITUZIONE GRATUITA PER SPESE DI MATERIALI E MANODOPERA O PER OGNI PRODOTTO CHE
ALL’ESAME WELCH ALLYN SIA RISCONTRATO DIFETTOSO. Il risarcimento sara condizionato dal
ricevimento dinotifica da parte di Welch Allyn di ogni presunto difetto prontamente riscontrato entro il periodo di
garanzia. Gli obblighi di Welch Allyn in base alla presente garanzia sono inoltre sottoposti alla condizione che
I’acquirente si assuma tutte le spese di trasporto per ogni prodotto reso al Centro di riferimento Welch Allyn -
distributore o rappresentante autorizzato o a qualsiasialtroluogo specificatamente designato da Welch Allyn - e tutti
i rischi di smarrimento in transito. E espressamente concordato che la responsabilita Welch Allyn ¢ limitata e che
Welch Allyn non agisce in qualita diassicuratore. L’acquirente conviene e concorda, a mezzo accettazione diacquisto,
che Welch Allyn non ¢ responsabile per perdite, rotture o danni dovuti a cause direttamente o indirettamente
conseguentiadincidenticonnessiai PRODOTTI. Nelcasoin cui Welch Allyn fosse ritenuta passibile peraltrimotivi
(eccetto le quicitate condizionidigaranzia), quali perdite o danni, la responsabilita sara limitata alminimo diperdita,
rotture o dannirealiod al prezzo diacquisto del prodotto venduto.



INFORMAZIONI SULLAGARANZIA

FERMO RESTANDO QUANTO CONCORDATO, CON RIFERIMENTO AL RIMBORSO DI SPESE PER
MANODOPERA, L’UNICA FORMA DI RISARCIMENTO PER OGNI PERDITA O DANNO RECLAMATI DAL
CLIENTE E RISULTANTI DA QUALUNQUE CAUSA SARA LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEI
PRODOTTI RIVELATISIDIFETTOSI ILCUI DIFETTO VENGA NOTIFICATO A WELCH ALLYN DURANTE
IL PERIODO DI GARANZIA. WELCH ALLYN NON SI ASSUME IN NESSUN CASO, INCLUSI I RECLAMI
PER INCURIA, LA RESPONSABILITA PER DANNI CONSEGUENTI O INCIDENTALI, O PER OGNI ALTRA
PERDITA, DANNO O SPESA DI OGNI TIPO, COMPRESIMANCATI PROFITTI, SIAPER TORTO, INCURIA,
RESPONSABILITA OGGETTIVA, O ALTRO. LA SUDDETTA GARANZIA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
QUALUNQUE ALTRA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSA, MA NON SOLAMENTE, LA
GARANZIA IMPLICITA SULLA COMMER CIABILITA E L’IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE



INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

& AVVERTENZA:Significa che esiste la possibilita didanno personale all’operatore o ad altri.

A Attenzione:  Significa che esiste la possibilita di danneggiare il dispositivo.

Nota: Fornisce informazioni per ulteriore assistenza nell’uso del dispositivo.

{ : Y AVVERTENZE

e [lpresente manuale contiene informazioniimportantisull'utilizzo e sulla sicurezza diquesto dispositivo.
Qualsiasideviazione dalle procedure operative, uso improprio, applicazionenon corretta del dispositivo o il
non tener conto delle specifiche ed avvertenze, potrebbe comportare un aumentato rischio didanniagli
operatori, pazientie persone nelle vicinanze, o dannial dispositivo stesso.

e Chisorveglia un neonato o un bambino che indossa un registratore holter, deveassicurarsi’integrita del
registratore e che ilcavo paziente sia fissato correttamente. Peri pazienti pediatrici sono raccomandati ca vi
paziente conterminali corti.

e Il dispositivo memorizza datiche riflettono la condizione fisiologica del paziente in un sistema dianalisi
propriamente configurato che, quando visionate da personale medico specializzato, sono utilinel determinare
una diagnosi. Tuttavia,idatinondevono essere usaticome unico mezzo per effettuarela diagnosidel
paziente.

e E previsto che glioperatorisiano professionalmente competenti e qualificati con una buona conoscenza di
procedure mediche e della cura del paziente, e che vengano adeguatamente formatinell'utilizzo del dispositivo.
Prima diutilizzare il dispositivo per impiego clinico, ’operatore deve leggere attentamente e capire il contenuto
delmanuale dell’operatore e dei documenti che accompagnano il dispositivo. Una formazione inadeguata
dell’operatore o una sua mancanza diconoscenza del dispositivo potrebbe comportare unaumentato rischio per
gli utentistessi,ipazientie le persone nella vicinanza, oltre ai possibilidannial dispositivo. Contattare il
Servizio di Assistenza Tecnica Welch Allyn perulteriori opzioniditraining,

e Lasicurezza delpaziente e dell’operatore € garantita se le unita periferiche e gli accessoriusatiche possono
venire in diretto contatto con il pazienterispondono alle norme UL 2601-1,IEC 60601-1 e IEC 60601-247.
Devono essere utilizzati solamente parti ed accessori fomiti con il dispositivo e/o disponibili tramite Welch
Allyn , Inc

e I cavipaziente utilizzati con il dispositivo comprendono una resistenza in serie (min. 7 KOhm) in ciascuncavo
perla protezione durante la defibrillazione. I cavipaziente vanno sempre controllati per eventuali incrinature o
rotture prima dell'uso.

o Leparticonduttive del cavo paziente, gli elettrodie le relative connessioni delle partiapplicate ditipo CF,
compreso il conduttore neutro del cavo paziente e I’elettrodo, non devono venire a contatto conaltre parti
conducenti, massa (presa diterra ) inclusa.

e Perevitare la possibilita di graviinfortunio decesso durante la defibrillazionedelpaziente, evitare il contatto
con il dispositivo o con icavipaziente. E inoltre necessario collocare in modo appropriato le placche di
defibrillazione relativamente aglielettrodial fine diminimizzare possibiliustionialpaziente.

e Esiste un rischio di pericolo di esplosione; pertanto non utilizzare 1’apparecchio in presenza di miscele e
anestetici infiammabili.

e La protezioneda defibrillazione ¢ garantita solo se vieneusato uncavo paziente originale Welch Allyn .
Qualsiasimodifica a questo dispositivo puo alterare la protezione da defibrillazione



INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
La connessione simultanea dipiu apparati pud aumentare la corrente diperdita.

Questo dispositivo é stato progettato per l'utilizzo con elettrodi specificati in questo manuale. E necessario
seguire una corretta procedura clinica per la preparazione deisiti degli elettrodi, monitorare I’eccessiva
irritazione della pelle, infiammazioni o a ltre reazioninegative. Glielettrodisono stati progettatiperun breve
utilizzo e devono essere rimossi dal paziente immediatamente dopo le prove.

Gli elettrodi ECG devono essere sostituitiregolarmente durante le registrazioniche siestendono oltre la durata
di24 ore a seconda della qualita e deltipo dielettrodo utilizzato.

Per evitare potenziale diffusione dimalattie o infezioni, icomponentimonouso (es. elettrodi) non devono
essere riutilizzati. Permantenere efficacia, e sicurezza, gli elettrodinon devono essereutilizzatioltre la data di
scadenza.

Avvertenza FCC (Par. 15.21): cambiamenti o modificheal dispositivonon espressamente approvatidalla parte
responsabile delrispetto della conformita, potrebbero rendere 'utente inabilitato ad utilizzare il dispositivo
stesso.

I1 dispositivo non ¢ stato progettato per l'utilizzo in combinazione ad apparecchiature chirurgiche adalta
frequenza (HF) e non fornisce mezzi diprotezione contro relativirischiperil paziente.

Altri dispositivimedicali, quali defibrillatori o apparecchiadultrasuoni, possono interferire con ilsegnale
ECGprodotto daldispositivo.

Non si conoscono rischiper la sicurezza se il dispositivo vieneutilizzato contemporaneamente con altre
apparecchiature, come pacemaker o altri stimolatori; tuttavia potrebbero verificarsi, disturbialsegnale.

11 funzionamento pud essere influenzato in presenza difortisorgentielettromagnetiche comele apparecchiature
di elettrochirurgia.

Il dispositivo ¢ limitatoall’uso diun solo paziente alla volta.
Le prestazionidel dispositivo possono essere compromesse dal movimento eccessivo.
Utilizzare batterie consigliate. L'uso dialtre batterie puo comportareil rischio di incendio o diesplosione.

La seguente avvertenza siapplica solo airegistratorida 7 giorni configuratiin fabbrica, ordinaticome H3PLUS-
CXX-XXXXX:

Requisitidisistema analisi Holter: il software dell’Holter deve avere versione 5.14 o successiva, per poter
eseguire ’analisicon ilregistratore multiday H3+ superiore a 48 ore didurata. TuttiiregistratoriH3 +sono
configurati difabbrica peruna durata diregistrazione di 168 ore (7 giori). Nel CD del manuale d’suo (9515-
165-50-CD) in una cartella intitolata H3Prog viene fornitoun tool diH3 + persupportare la compatibilita a
ritroso. Fare riferimento alle istruzioni Registratore H3 +tool diprogrammazione nella sezione Introduzione
delpresente manuale.

Solo per gli Stati Uniti: il software dianalisi HScribe Holter € concepito esclusivamente per 'uso perun
massimo di48 ore. Perulterioriinformazioni, consultare la sezione contenente le indicazioniperl'uso nella
versione statunitense del manuale dell'utente di HScribe (9515-213-70-ENG).

Questo prodotto ¢ conforme aglistandardrelativia interferenza elettromagnetica, sicurezza meccanica,
prestazioni e biocompatibilita. Tuttavia, il prodotto non elimina completamenteiseguenti dannipotenzialial

paziente o all'utente:

o Dannio guastialdispositivoassociatia pericoli elettromagnetici,

Dannicausatida pericolimeccanici,

Danni causatida dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei parametri,
Dannicausatida errori perutilizzo scorretto, ad esempio una pulizia inadeguata, e/o
Danniderivantidall'esposizione del dispositivoa fattori biologiciche potrebbero innescare
una reazione allergica sistemica grave.

Il registratore Holter H3+non ¢ destinato all'uso su bambinidipeso inferiorea 10 kg (22 Ib).
Disporre con attenzione icaviperridurre qualsiasirischio diattorcigliamento o strangolamento peril
paziente.

O O O O



INFORMAZIONI SULLASICUREZZA

A Attenzione

e Ilregistratore H3+none¢ impermeabile. Prestare attenzione e proteggerlo dall'ingresso diacqua o di
qualsiasialtro fluido.

e Perevitare possibilidannialdispositivo, nonusare oggetti durio appuntiti per premere itastisul tastierino;
usare solo la punta delle dita.

e Non pulire il dispositivo o ilcavo paziente immergendoli in una soluzione liquida, mettendoli in autoclave o
pulendolia vapore. Taliazionipossono danneggiare l'attrezzatura o ridurre la sua durata. L'utilizzo didetersivi
o disinfettantinonspecificati potrebbe comportare un aumentato rischio didanniagliutenti, pazientio persone
nella vicinanza, oltre a danni al dispositivo stesso. Non sterilizzare il dispositivo o cavipaziente con gas di
ossido dietilene (ETO).

e Pulire la superficie esterna del dispositivo e del cavo paziente conun disinfettante sterilizzante privo dialcol;
asciugare conun panno pulito.

e Leparticonduttivedel cavopaziente, degli elettrodi, e delle parti Tipo CF associate, inclusoil conduttore di
terra delcavopaziente e deglielettrodi,nondevevenire a contatto con particonduttive inclusola terra di
riferimento.

e Pulire il dispositivo ed il cavo paziente dopo ogniuso. Controllare cavo e connessioneper verificareeventuali
dannio eccessiva usura prima diogniutilizzo. Sostituire ilcavo se sinotanorotture o eccessivo logorio

e Tirare o stressare ilcavo paziente puo causare rotture meccaniche e/o elettriche. Avvolgere il cavo in maniera
appropriata per conservarlo.

e L’apparecchio funziona solo condispositiviche sono dotati dell'opzione appropriata.

e All'interno deldispositivo nonsono presentipartiriparabilidall’utente. Apparecchi guastio dal funzionamento
sospetto devono essere immediatamente esclusidall’utilizzo ed essere verificati/riparati da personale
d’assistenza qualificato prima diessere utilizzatinuovamente.

e Ildispositivo non ¢ raccomandato per’uso in presenza diapparecchiature didiagnostica perimmaginicome la
Risonanza Magnetica (RM) o la Tomografia Assiale Computerizzata (TAC), ecc.

e Quando ¢ necessario smaltire I’apparecchio, i suoi componenti e accessori (es.: batterie, cavi, elettrodi) e/o il
materiale diimballaggio, seguire le normative localiper lo smaltimento deirifiuti.

e Lebatterie ditipo AAA, com’¢ noto, tendonoa perdere il contenuto quando lasciate in un apparecchionon
utilizzato. Rimuovere le batterie daldispositivo quando questonon viene utilizzato perun lungo periodo di
tempo.

e  Perprevenire dannialdispositivo ¢ necessario attenersialle seguenti condizioni ambientali:

Temperatura di esercizio: da10°a+45°C
Temperatura di stoccaggio: da-20°a +65°C

Umidita relativa: da 5 a 95%,non-condensata
Pressione atmosferica: da 700 a 1060 millibar



INFORMAZIONI SULLASICUREZZA

Nota

e E importante un’appropriata preparazione del paziente per consentire una corretta applicazione degli elettrodi
per ECGed un corretto funzionamento del dispositivo.

e E responsabilita della struttura sanitaria fornire al paziente le istruzioni durante l'uso del dispositivo.
Consultare la sezione "Istruzioniperil paziente" all'interno del presente manuale dell'utente.

e Nelcaso in cuiun elettrodonon venga correttamente collegato al paziente, o uno o pitt conduttori deicavi
paziente siano danneggiati, il display indichera un"lead fault" ("elettrodo scollegato") periconduttori
interessatidaldifetto.

e Ildispositivo ¢ pre impostato dalla fabbrica con fuso orario zona USA. Qualora andasse cambiato, impostare la
datae l'ora corrette prima diutilizzareil registratore. Consultare le istruzioni in questomanuale.

e Laduratamediadelcavopaziente¢ disei mesidiuso continuativo utilizzato correttamente.
e Ildispositivo sispegne automaticamente (schermo nero), se le batterie sono molto scariche

e Non ¢ necessaria alcuna calibrazione periodica prevista dall'utente o da personale della Welch Allyn. La
progettazione del dispositivo € tale per cuiil sistema non comprende elementiche richiedono una calibrazione.

o Inrelazioneaglistandard IEC60601-1 ¢ IEC 60601-2-47, il dispositivo ¢ classificato come segue:
- Alimentato internamente
- Parte applicata di tipo CF protetta da defibrillazione
- Apparecchiatura ordinaria
- Non adattoall’utilizzo in presenza dianesteticiinflammabili
- Funzionamento continuativo

e Ildispositivo ¢ classificato UL:

Q\}ss"’/eo Dispositivo Medico
T IN RELAZIONE A SCARICHE ELETTRICHE, INCENDI E PERICOLI MECCANICI E
C\ "% L us CONFORME ESCLUSIVAMENTE A UL 60601-1, IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2

No. 60601.1 AND IEC 60601-2-25.
E467322



SIMBOLOGIA DEL DISPOSITIVO

Descrizione dei simboli

VAN

X

Td
hiliRom.com

MD

REF

AVVERTENZA Le avvertenze contenute in questo manuale identificano condizioni o
pratiche che potrebbero condurre a malattia, lesioni o morte. Inoltre, se I’utilizzo avviene
su una parte applicata sul paziente, questo simbolo indica che la protezione per la
defibrillazione ¢ nei cavi. I simboli diavvertenza sipresentano con uno sfondo grigio su
un campo bianco e nero.

ATTENZIONE. Gli avvisi di attenzione contenuti in questo manuale identificano
condizioni o pratiche che potrebbero provocare danni alle apparecchiature o ad altre
proprieta, nonché perdita di dati.

Parte applicatadel tipo CF a provadi defibrillatore

Batteria

Indica la confomita alle direttive applicabilidell’Unione europea.

Non smaltire come rifiuti urbani indifferenziati. Sirichiede una gestione separata per lo
smaltimento dei rifiuti secondo irequisiti locali.

Seguire le istruzioni/le indicazioni per I’'uso — azione obbligatoria. Una copia di tali
istruzioni ¢ disponibile in questo sito web. Una copia cartacea delle istruzioni puo essere
ordinata presso Welch Allyn con consegna prevista entro 7 giorni di calendario.

Dispositivo medico

Numero perun nuovo ordine

Identificatore delmodello



CURA GENERALE

Precauzioni

Spegnere il dispositivo prima delle operazionidicontrollo e pulizia.
Non immergere l'apparecchio in acqua.

e Nonusare solventi organici, soluzionia base diammoniaca o sostanze detergentiabrasive che potrebbero
danneggiare la superficie del dispositivo.

Operazioni di controllo

Controllare il dispositivo quotidianamente prima dell'utilizzo. Se si notano anomalie, contattare il personale di
assistenza autorizzato per eseguire gli interventidiriparazione.

e Verificare che tuttiicavie connettori siano saldamente collegati.

e Verificare che la struttura esterna non presenti danni visibili.

e Controllare cheicavieiconnettorinon presentino dannivisibili.

e Controllare che itastie i comandi funzionino correttamente e nonsiano danneggiati.

Pulizia e disinfezione

Per le procedure appropriate dipulizia e disinfezione Fare riferimento alla sezione 3

Precauzioni

L’uso didetergentie processidipulizia non correttipossono causare dannialdispositivo, logorareicavie i
terminalidelle derivazioni, corrodere le partimetalliche rendendo cosinulla la garanzia. Durante le operazioni di
pulizia o dimanutenzione del dispositivo, fare sempre estrema attenzionee seguire le procedureappropriate.

Smaltimento

Questo prodottoe isuoiaccessoridevono essere smaltitinel rispetto delle leggi e delle normative locali. Non smaltire
questo prodotto comerifiuto urbano indifferenziato. Per ma ggiori informazioni specifiche sullo smaltimento, vedere il

sito web www.welchallyn.com/weee.
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COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA (CEM)

Occorre che visia compatibilita elettromagnetica conidispositivicircostanti durante l'utilizzo del sistema.

Un dispositivo elettrico pud generare oppure ricevere interferenze elettromagnetiche. E stato effettuato untest di
compatibilita elettromagnetica (CEM) sul sistema in conformita alla direttiva internazionale CEM perapparecchi
medicali (IEC 60601-1-2). Questanomativa IEC¢ stata adottata in Europa come norma europea (EN 60601-1-2).

1 dispositivo non deveessere utilizzato sopra o vicino ad altri dispositivi. Se € necessario, verificare il sistema nelle
sue normali funzioni, in base alla configurazione diutilizzo.

Le apparecchiature fisse, portatilie mobili per comunicazione RF possono influire sulle prestazioni

dell'apparecchiatura medicale. Vedere la tabella CEM applicabile per le distanze diseparazione raccomandate fra
l'apparecchiaturaradio e il sistema.
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COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA (CEM)

Guida e dichiarazione del costruttore alle emissioni elettromagnetiche

L’apparecchio € previsto per 'uso nellambiente elettromagnetico specificatonella tabella diseguito. Il cliente o
l'utente devono assicurarsiche I’apparecchio venga utilizzato nell'ambiente adatto.

Test d’Emissione Conformita Indicazioni ambientali elettromagnetiche

Emissioniradiofrequenza Gruppo 1 L’apparecchio usaenergia RF solo per sue funzioniinterne.

(RF) Quindile proprie emissioni RF sonomolto basseed &

CISPR 11 improbabile che causino interferenzaalle vicine apparecchiature
elettroniche.

Emissioniradiofrequenza Classe B L’apparecchio € adatto perl'uso in tutti gliambienti diversi dai

(RF) luoghi domestici e da quelli direttamente collegati allatensione di

CISPR 11 rete d'alimentazione pubblica erogata per usi domestici.

Emissioni di armoniche Non applicabile

IEC 61000-3-2

Fluttuazionitensione/ Non applicabile

Flicker

IEC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore alla immunita elettromagnetica

L’apparecchio ¢ previsto per 'uso nell'ambiente elettromagnetico specificatonella tabella diseguito. Il cliente o
'utente devono assicurarsi che ’apparecchio venga utilizzato nellambiente a datto.

T?St .. conformita T d.i . Indicazioni ambientali elettromagnetiche
d’emissione conformita

Scariche +/- 6 kV a contatto +/- 6 kV a contatto Il pavimento deve esseredilegno, di cemento
elettrostatiche +/- 8 kV in aria +/- 8 kV in aria o dipiastrelledi ceramica. Se € rivestito in
(ESD) materiale sintetico 'umiditarelativadeve
IEC 61000-4-2 essere almeno del 30%.

Transitori elettrici | Non applicabile Non applicabile

veloci/treni

IEC 61000-4-4

Sovratensioni Non applicabile Non applicabile

IEC 61000-4-5

Salti ditensione, | Non applicabile Non applicabile

brevi interruzioni
e fluttuazioni di
tensionesulle
lineedi
alimentazionein
ingresso
IEC 61000-4-11
rcr:wzg]r?gtico e 3 Alm 3 Alm Il campo magnetico dellafrequenzadirete

. deve essereai livelli specifici di unaposizione
frequenza direte tioicai bient dali bbli
(50/60 Hz) ipicain un ambiente ospedaliere o pubblico.

NOTA: UT élatensione diretec.a. precedenteall applicazione dellivello del test.
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COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA (CEM)

Guida e dichiarazione del costruttore alla immunita elettromagnetica

I sistema ¢ previsto per l'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato nella tabella diseguito. I1cliente o 'utente
devonoassicurarsiche il sistema venga utilizzato nell'ambiente adatto.

Test Livello di test Livello di Indicazioni ambientali elettromagnetiche
d’emissione IEC 60601 conformita

3Vrms 3Vrms
RF condotta da 150 KHz a da 150 KHz a
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz
RF irradiata 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 da80 MHz a da 80 MHz a
2.5 GHz 2.5 GHz

Le apparecchiature portatili e mobili per comunicazione
RF non devono essere utilizzate a una distanza
inferiore aquelladi separazioneraccomandata,
calcolatain base all'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, rispetto aqualsiasi parte
del sistema, incluso cavi.

Distanza di separazione raccomandata
g1 35 Ip

L?)Vrms
d 2573.5 | P 80 MHz - 800 MHz

L3V/mj

d= 800 MHz - 2.5 GHz
L3 V/im

Dove P & la massima potenza nominalein uscitadel
trasmettitore in watt (W) in base alle specifiche fornite
dal produttoree d & la distanzadi separazione
raccomandatain metri (m).

Le intensitadi campo dei trasmettitori RF fissi,
determinate mediante un rilevamento elettromagnetico

in Iocoa, devonoessere minoridel livellodi conformita
. . . . b
presentein ciascun intervallodifrequenza™.

Si possono verificare interferenze in prossimita di
apparecchi contrassegnati con il simbolo.

()

a. Le intensita di campo di trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefonia (telefoni cellulari o cordless) e radiomobili
terrestri, radio amatoriali, trasmettitori radio AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste con precisione. Per
valutare 'ambiente elettromagnetico prodotto da trasmettitori RF fissi, occorre prendere in considerazione un rilevamento
elettromagnetico in loco. Se l'intensita di campo, misurata nel luogo di utilizzo, supera il relativo livello di compatibilita RF
sopra indicato, osservare l'apparecchio per verificare se funziona normalmente. Se si osservaun funzionamento anomalo,
possono essere necessarie misure aggiuntive, come un nuovo orientamento o posizionamento del dispositivo.

b.  Nell'intervallo di frequenza da 150 kHza 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferioria [3] V/m.

13



COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA (CEM)

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature portatili e mobili per comunicazioni RF
e I’apparecchiatura

L’apparecchio € previstoper 'uso in un ambiente elettromagneticoin cuii disturbida RF irradiate siano controllate.
L'acquirente o 'operatorepuo contribuire ad evitare interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
minima tra le apparecchiature portatilie mobiliperla comunicazione RF (trasmettitori) e I’apparecchiatura, come
raccomandato quidiseguito, in base alla massima potenza in uscita delle apparecchiature per comunicazione.

Potenza di uscita massima stimata | Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore (m)

del trasmettitore (W)

da 150 KHz a 800 MHz da 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.2/P d =23/P
0.01 0.1 m 0.2m
0.1 04 m 0.7m
1 1.2m 23 m
10 40m 7.0m
100 120 m 23.0 m

Per trasmettitori con una massima potenza nominale in uscita non compresa tra quelle sopra elencate, la distanza di
separazione raccomandata d in metri (m) puo essere determinata attraverso l'equazione usata perla frequenza del
trasmettitore, dove P ¢ la valutazione della massimapotenza nominale in uscita del trasmettitore in watt(W)in base

alle specifiche fornite dal produttore.

NOTA 1: a 800 MHz, perla distanzadi separazionesi applica l'intervallo della frequenzapiu alto.

NOTA 2: questalinee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. Nella propagazione
elettromagnetica incidono assorbimentie riflessionida strutture, oggetti e persone.
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INTRODUZIONE

Scopo del manuale

Questo manuale spiega comeusare il registratore Holter H3+. [lmanuale mostra all’utente come:
e Iniziare e terminare una registrazione
¢ Configurare ilregistratore
e I[struzioniperapplicare glielettrodialpaziente

NOTA: questo manuale contiene delle videate e delleillustrazioni. Tutte le videate e le illustrazioni
hannoil soloscopo di fornireun riferimento, senzal intenzione disuggerirenessuna tecnica di utilizzo
effettiva. E necessario fare riferimento allevideate realinella lingua di utilizzo per la nomenclatura
esatta.

Destinatari

Questo manuale ¢ scritto per professionistidella sanita che sisuppone abbiano una conoscenza approfondita delle
procedure mediche e della terminologia richiesta perilmonitoraggio deipazienti cardiaci.

Indicazioni per lI'uso

Il registratore Holter H3+ ¢ concepito peracquisire, registrare e memorizzare dati ECG continui secondo le
istruzionidiun medico provenientida popolazioni dipazientiadulti, adolescenti, pediatricie neonatali perun
tempomassimo diregistrazionedi7 giorni in ospedale, ambulatorio o pressoil domicilio del paziente.

[ registratore H3+ ¢ concepito per l'uso con un sistemadianalisi ECG (Holter) ambulatoriale compatibile, in
grado dianalizzare idatiregistrati. I datidel'H3+e l'analisideidati vengono quindi esaminati da personale
medico qualificatoallo scopo diformulare una diagnosiclinica.

1 registratore Holter H3+none¢ un dispositivo salvavita.

Descrizione del sistema
Il registratore H3+ fornisce tre canalididati ECG continuiregistratidinormanell'arco di24 ore, 48 ore o 7 giorni
(in base alla configurazione del registratore ordinata).
Note:
e Ilperiodo di48 ore ¢ disponibile con un registratore da 48 ore configurato in fabbrica, ordinato come
H3PLUS-BXX-XXXXX.
e Ilperiododi7 giomi¢ disponibile con unregistratoredi7 giorni configurato in fabbrica, ordinatocome
H3PLUS-CXX-XXXXX.
e Peril registratore da 7 giorni configurato in fabbrica, i periodidi24 e 48 ore sono disponibilisolo come
opzioniprogrammabili. Consultarela sezione "Tool di programmazione delregistratore H3+peril
registratore da 7 giorni".

Uno schermo LCD e un pulsante Evento consentono dicontrollare la qualita delle derivazioni durante il
collegamento del paziente e 'avvio della registrazione.

Il cavopazientea 5 fili visualizza gli ECG sulle derivazionil, Il e V durante il collegamento del pa ziente.
I1cavopazientea 3 canali¢ disponibile in due diverse misure a seconda delle preferenze del medico, quello standard
da 69 centimetrio quello cortoda38cm.

Durantela registrazione, sul’LCD verra visualizzata una R e I’ora in formato HH:MM:SS indicando che’'H3+¢ in
registrazione. [l pulsanteevento puo essere utilizzato per marcare gli eventinella registrazione paziente.

L’H3+lavora con una singola batteria alcalina ditipo AAA e memorizza idati ECGacquisitinella memoria
interna.

La registrazione procede e termina automaticamente nonappena ra ggiungera la durata della registrazione impostata
nel’H3+, quandoI'H3 +viene collegatoal sistema dianalisi Holter tramite cavo diinterfaccia USB, oppure quando
la batteria viene rimossa. I datiregistratirimangono in memoria anche se la batteria vienerimossa.
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INTRODUZIONE
[ dati ECG immagazzinati saranno scaricati per I’analisisul Sistema Holter tramiteun’interfaccia USB, dopo aver

scollegato ’'H3+dal cavopaziente. Dopo aver trasferito idati, la memoria interna viene cancellata, rendendo I’'H3+
pronto peril prossimo paziente.

H3+ con cavo paziente ed accessori

Vista frontale con schermo LCD

(R Cavo paziente

\o 4

Lato posteriore con etichetta e pulsante Evento

4 I

Wailch Allyn, Inc. Weich Allyn Limited

4341 Stale Street Road Narvan Business Park. Dublin Road,

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

O3, ANSUAAMIES60601-1, IEC606014,  Model: H3+
FE%::I%%? gig-z No.60601-1, (] 501142 HOLTER RECORDER
Us ¥

¢ i =
i K CE - wo (@)

Made in LSA

UL

H3+ nella custodia

Con schermo LCD e cavo paziente; la clip sulla parte posteriore permette I’applicazione agli
indumenti del paziente

H3+ nella bustina monouso

Strip adesive per fissare la bustina alla pelle o agli indumenti; sigillata sul bordo per proteggere
I’H3 + dall'umidita
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INTRODUZIONE

Codici ricambi

| Descrizione Codice ricambio
Registratore Holter H3+ digitale configurato in fabbrica comq H3PLUS-CXX-XXXXX
registratore da 7 giorni

Registratore Holter H3+ digitale configurato in fabbrica comq H3PLUS-BXX-XXXXX
registratore da48 ore

Cavo USB perlo scaricodeidati 25019-006-60
Sportello batteria 8348-003-70
Custodia riutilizzabile con clip 8485-022-50

Cavo pazienteda 69 cm H3+a 5 fili, AHA, a bottone, grigio | 8485-031-52
Cavo pazienteda 69 cm H3+a 5 fili, IEC, a bottone, grigio | 9293-036-53
Cavo pazienteda 38 cm H3+a 5 fili, AHA, a bottone, grigio | 9293-036-62
Cavo pazienteda 38 cm H3+a 5 fili, IEC, a bottone, grigio 9293-036-63

Gruppo elettrodi dimonitoraggio a scatto, 1 0 pezzi 419722
Elettrodidimonitoraggio a scatto, confezioneda 300 108070
Manualidell'utente H3+ 9515-165-50-CD
Short-Form Instruction Card 9503-165-02-ITA
Diario paziente, confezione da 100 881712-50

Per ordinare ulteriori forniture, siprega dicontattare 'ufficio clientidella Welch Allyn Europe

Specifiche
| Caratteristiche | Specifiche
Dispositivo Registratore Holter Digitale

Canalid’ingresso

Acquisizione simultanea di2 o 3 canali

Derivazionistandard acquisite

I,IIIII,aVR,aVL,aVF, e V modificate

Impedenza d’ingresso
Intervallo dinamico d’ingresso
Tolleranza dioffset elettrodo
Risposta in frequenza

Conforme aIEC 60601-2-47

Frequenza di 180 campioni/sec/canale per la

Campionamento memorizzazione e I’analisi
.. . Riconoscimento pacemaker, visualizzazione ECG
Funzionispeciali ) ..
durante ’analisi
Conversione A/D 12 bit

Capacita dimemorizzazione

Memoria interna non volatile; 48 ore o 7 giorni

Classificazionedel dispositivo

Tipo CF, partiapplicate protette da defibrillazione,
alimentazioneinterna

Peso 28 g, batteria esclusa
Dimensioni 64x25x 19 mm
Batteria 1 batteria alcalina tipo AAA
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INTRODUZIONE

Tool di programmazione del registratore H3+ per il registratore
da 7 giorni

Nota: questo tool deve essere utilizzato solo con il registratore da 7 giorni configurato in
fabbrica, ordinato come H3 PLUS-CXX-XXXXX.

[ registratore H3+ (solo modello H3PLUS-CXX-XXXXX) ¢ configurato peruna durata diregistrazione di

7 giorni alla consegna. I1tooldiprogrammazione delregistratore H3+ vieneutilizzato per programmare questo
registratore H3+ peruna durata massima diregistrazione diversa quando ¢ necessario apportare una modifica.
[l registratore H3+ interrompe automaticamente la registrazione quando viene raggiunta la durata massima.

I1tooldiprogrammazione ¢ stato testato per la compatibilita su computer con sistema operativo Microsoft®
Windows® 7 Professionala 32 bit 0 64 bit e Microsoft Windows 8.1 professional a 64-bit.

Esistono tre scelte perla durata diregistrazione:
* 24 H (24 ore),
* 48 H (48 ore),0
» 7 giorni (7 giornio 168 ore)

&A VVERTENZA: se siutilizzaun HScribe diversione software precedente alla V5. 14, la registrazione
superiore a 48 orenon é compatibile. Il registratore 7 giomi deve essere programmato p er una durata
di 24 o0 48 ore diregistrazione laddovei dati sono stati acquisiti con una versione sofiware 5.13 o
precedente.

AVVERTENZA: solo pergli Stati Uniti - il software di analisi HS cribe Holter e concepito perl'uso solo
perun massimo di 48 ove. Perulterioriinformazioni, consultare la sezione contenente le indicazioni per
l'uso nella versione statunitense del manuale dell'utente di HScribe (9515-213-70-ENG).

NOTE: Welch Allyn raccomanda di programmare tutti i vegistratori allo stesso tempo di registrazione per
evitare incertezze quandolo si collegaadun paziente e lo si rimanda a casa, per poi scoprirenon appenail
paziente ritorna, che la registrazione a causa della duratainaspettata si € arrestata.

I1tooleseguibile di programmazione del registratore H3 +sitrova in una cartella denominata H3Progsul CD del
Manuale d’uso H3+ (PN 9515-165-50-CD).

Per programmare ilregistratore Holter H3+:

1. Aprire il tooldiprogrammazione dal CD delmanuale utente oppure copiarlo localmente sul computer e aprie
I’applicazione. Verra visualizzata una finestra grafica.

2. Connettere ilcavo d’interfaccia USB alcomputer e al registratore H3+.

3. Selezionareil pulsante Get Status perrecuperare e visualizzare le informazioni. La durata della registrazione
correntemente impostata € visualizzata conil proprio pulsante discelta selezionato.

4. Selezionareilpulsante della durata diregistrazione preferita per riprogrammare il registratore la H3 +.

5. Una volta completato, viene visualizzato ilmessaggiorelativo.

[ HaProg [=x=)

Get Status

J/ SUCCESS

6. Chiudere il programma e scollegare il registratore H3 + appena terminato.

20



OPERAZIONI

Immissione dell’ID paziente ed impostazione di data e ora

L’ID paziente ¢ immesso sul sistema d’analisi Holter e poitrasferito al registratore H3+tramite ilcavo USB. 11
sistema d’analisi Holterimposta automaticamente la data e I’ora corrente del registratore H3+ prima diiniziare una
nuovaregistrazione. Fare riferimento al manuale del sistema d’analisi Holter per le istruzioni su come inserire I'ID
paziente e data ed ora.

Apertura e chiusura dello sportello della batteria

Il vanobatteria ¢ accessibile attraverso lo sportellino della batteria del’H3+. Peraprire ilvano premere e far slittare
lo sportellino fino a liberarlo. Sollevareed asportare.

<—

—

T

\. )

Per chiudere lo sportellino riposizionare lo sportellino sull’H3+ come mostrato sotto e far scorrere lo sportellino
nella direzione opposta fino a bloccarlo nella posizione corretta.

a — L

Connessione del cavo paziente

Il cavo pazientedell’H3+ consiste diun connettore, il cavo principale e cinque elettrodi connessial cavo principak.
Ogni terminale ¢ dotato diun connettore a bottone. Facendo attenzione, inserire il blocco connettore nel connettore
diingresso laterale del’H3+.

21



OPERAZIONI

Connessione del paziente

Preparazione della pelle, applicazione degli elettrodi e sicurezza del’H3+

La preparazione della pelle € un’azione essenziale da eseguire prima dell’applicazione degli elettrodi per assicurarsi
di ottenere una buona qualita del segnale quando siregistrano idatipaziente. Un contatto pelle-elettrodo discarsa
qualita puo causare rumore o la perdita disegnale che influenzera ’analisideidati ECG. Segnalidibassa ampiezza
possonoancheessere ilrisultato dicattivo contatto.

Per preparare la pelle:

1. Identificare isiti che ospiteranno i5 elettrodisultorso riferendosialla figura del Posizionamento degli elettrodi
in questa sezione.

2. Rimuovere tutta la peluria dalsito dell’elettrodo usando unrasoio.

3. Rimuovereil grasso dalsito dell’elettrodo conuna preparazione alcolica o acquae sapone. Poiasciugare la
pelle.

4. Esfoliare delicatamente la pelle con una garza leggermente abrasiva dove sara posizionatoil gel degli elettrodi
Due o tre strofinate moderate per ogni sito sono solitamente sufficienti.

NOTA: questa faserichiedeunavalutazione sul tipo di pelle del paziente. Attenzione a NON irritarela pelle
del paziente.

5. Collegare glielettrodiaiterminalidel cavo paziente prima dicollegareglielettrodial paziente

6. Applicare un elettrodo ad ognunodei5 siti. Assicurare I’elettrodo alla pelle esercitando una pressioneintorno
albordo esterno ed all’anello internodell’elettrodo.

7. Collegareiterminalidel cavo pazienteaglielettrodi. [lcavo in eccesso puo essereavvoltoe bloccatocon
nastro adesivoin mododa evitareche glielettrodi venganostaccati.

8. Collegare il cavo pazientealregistratore, inserire una nuova batteria AAA, confermare la buona qualita del
segnale ECG, quindiavviare la registrazione come indicatonelle pagineseguenti.

9. Fissare’H3 +alpaziente nella sua custodia o nella bustina adesiva, in una posizione minimamente soggetta a

movimento (es. agganciare la custodia sulla scollatura della maglietta o sulreggiseno, anziché fissarlo nellarea
della cintura; posizionare la bustina adesiva suivestitio sulla pelle nella zona deltorace; ecc.)
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Posizionamento degli elettrodi

OPERAZIONI

Posizionamento elettrodi Bipolare — Bipolare - Unipolare

L’elettrododell’arto inferiore

= destro (RL) puo essere
RA — LA posiz-ionato in qualsiasipl-lnto
\— che sia meno soggetto agli
AL 2 * O artefatti. (Mostrato nella
k/j‘ &* posizione media dello sterno.)
v 0\ ‘ L -
t'f. P § La derivazione V puo essere
o\ s LL posizionata in una delle
w — 2 §-§ precordiali(V1-V6)a seconda
> G5 delle preferenzedelmedico (in
— figura ¢ mostrata V1).

L’elettrodo Gamba Sinistra (LL)
posizionato sulla parte inferiore
sinistra del costato puoridurre
la quantita diartefatti; tuttavia,
peressere comparabile con la
derivazionell diun ECG
standard 12 derivazioni
I’elettrodo LL deveessere
posizionato sullatoinferiore
sinistro del corpo, il piu vicino

possibile all’anca.
AHA IEC
RA R Clavicola destra come mostrato.
LA L Clavicola sinistra come mostrato.
RL N Elettrodi di riferimento o terra. Deve essere posizionato in modo da essere comodo per il paziente.
LL F Parte inferiore sinistra del costato o del corpo.
\") c Derivazione precordiale esplorativa.
IEC AHA
R = Rosso RA = Bianco
L = Giallo LA = Nero
N = Nero RL = Verde
F = Verde LL = Rosso
C = Bianco V = Marrone

Red L=ilcanale1 & laderivazionebipolarel
R ed F =il canale 2 & la derivazione bipolarel

C ed R/L/F =ilcanale 3 & laderivazione unipolare toracica

RA and LA =il canale 1 & la derivazione bipolarel

RA and LL =il canale 2 ¢ la derivazione bipolare |

V and RA/LA/LL =il canale 3 é |la derivazione unipolare
toracica




OPERAZIONI

Inserimento della batteria

[ registratore H3+¢ alimentato conuna batteria alcalina AAA singola perun massimodi7 giorni.

Per inserire una nuova batteria togliere lo sportellino della batteria del’H3+. Se la batteria era stata lasciata nel
vano batteria rimuoverla. Inserire una nuova batteria conil polo ‘+’ allineato comeindicato all’interno del comparto
batteria.

[y

<

[—

=

— —
e

LU N T
SH: 10512001 9PRO
LT
REF: 76165-501-50

™ —

|

A .

L T

NOTA: il registratore H3+ necessitadi una batteria completamente caricaper registrareunasessione
completadi 24 ore, 48 ore o 7 giorni. Usare sempreuna nuova batteriaper ogni paziente.

Se I’indicatore Batteria scarica siaccende € necessaria una nuova batteria.

Chiudere il vanobatteria delregistratore.

C —L_ |

L. y

Dopo I'inserzione della batteria 'LCD mostrera:
e VERSIONE SOFTWARE (e.g., V3.0)

Una volta connessoil cavo paziente il registratore H3+ mostrera la modalita 3 canalie la durata della registrazione
in ore

e 3-CHxxxFC

NOTA: se viene collegatoun cavo paziente non corretto a 2 canali, viene visualizzato un simbolo di
avvertenza. La registrazione non puo procederefino a quando non viene collegatoil cavo paziente
correttoa 3 canali.
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OPERAZIONI

Uso del pulsante di evento per la navigazione del menu

I1 pulsante Evento ¢ posizionatonella parte inferiore del registratore H3+. Esiste solo unpulsante perla
navigazione attraverso glischermidell’LCD, periniziare una registrazione e per selezionare unevento durante b

registrazione.

L i

el Welch Aliyn, Inc. [ESE] Weich Allyn Limited =
{ 4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan. Co. Meath, C15AW22
Iretand

\)5”"!4-’ ANSUAAMI ES60601-1, IECE0601-1, Model: H3+
b7 CAN/CSA C22.2 No.60601-1, [ 901142 HOLTER RECORDER | '—_'_‘—————___:
O | e

& E n(afg @ [MD] [@]

MadbUsh .

"\5467322 L E—T

I1 pulsante Evento puo essere usato perspostarsialla scelta successiva.

e ORA CORRENTE (HH:MM:SS)

CIH3+

e CONFERMAID

12345678901234
CIH3+

NOTA: se I’ID non é stato immesso tramiteil sistema d ‘analisi Holter, il display mostrera soltanto ID.

Con ognipressione del pulsante Evento ildisplay ciclera fra Impostazione Ora ¢ la forma d’onda per ognicanal
nell’ordine seguente:

e |>l->V->0Ora->I->lI->V->0ra->1->I1->V->._.

NOTA:se l’'ora o I’IDnon sono impostati correttamente riferirsi al manuale operatoredel sofiware
d‘analisi Holter per le istruzioni sull 'uso del cavo USB per l'impostazione di data/orae dell’ID. Se

questa operazione € necessaria, rimuoverela batteria e ricominciaredall ‘inizio.
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OPERAZIONI

Visualizzazione dei canali ECG

Questa funzione ¢ usata per controllare visivamente tuttiicanali ECG
prima dicominciare una registrazione ed ottenere segnalidibuona
qualita. Nelcaso, possono essere preparatinuovisitiper ospitare gli
elettrodi e riposizionare gli elettrodiche necessitano essere spostati.

Dopo cheil primo canale ¢ visualizzato sull’LCD, usare il pulsante
Evento perspostarsialcanale successivol, I, e V.

Se c¢’¢ un elettrodo staccato ’LCD mostrera I’etichetta della derivazione
nell’area in basso a destra del’LCD come RALALLV.

NOTA: la forma d 'onda e mostrata conun guadagni di 4 mm/mV in modo da ottenere una
rappresentazione completa nell ’LCD.

NOTA: al minino unao piudelle tre derivazioni dovrebbero mostrare una adeguata ampiezzadel’ECG
ottimale conil segnale QRS maggiore delle onde P e T. Potrebbe essere necessarioriposizionare gli
elettrodi.

Inizio di una sessione di registrazione

1. Senecessario, cancellare la memoria usandoilcavo USB ed il software del sistemaHolter.

2. Preparare la pelle del paziente ed il collegamento deglielettrodi.

3. Collegareil cavo pazienteall’H3+.

4. Rimuovere lo sportellino della batteriadel’H3+.

5. Inserire unanuova batteria AAA nel vano batteria.

6. Verificare che siano state impostatedate e ora correttee I’ID.

7. Verificare 'ampiezza ¢ la qualita del segnale visualizzando ogniderivazioneusandoiltasto Evento.

8. Periniziare la registrazione, premere e mantenere premuto il pulsante Evento peralmeno 3 secondi. Le
informazioni seguentisaranno visualizzate sull’LCD indicando che ’H3+sitrova in modalitaregistrazione.

NOTA: unavoltache il pulsante Evento viene semplicemente premuto la registrazione automaticamente si
avvia dopol5 minuti per garantire [ ’inizio della registrazione anche se se il pulsante di eventonon é stato
mantenuto premuto per 3 secondi.

Durante la sessione di registrazione

Durantele normalioperazioni dell’H3+ vengono visualizzatiR e

Porario corrente (HH:MM: SS) in maniera continuativa sull’LCD per W
I’intera sessione diregistrazione. e
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OPERAZIONI

Se durantela registrazione vienerimossa la batteria, ’"H3+ smettera di

registrare e 'LCD diventera vuoto. I datiregistratidevono essere —

scaricatio cancellatimediante il sistema dianalisi Holter prima di
poter cominciareuna nuova registrazione. L ’inserimento diuna
batteria visualizzer 1D registrato. ] H3+

Nell’evento dielettrodo scollegato durante una registrazione, un
indicatore di elettrodo scollegato lampeggera a destra dell’orario.

L’indicazione dielettrodo scollegato viene visualizzato anche quando
viene scollegatoil cavo paziente dalregistratore. Siconsiglia di
scollegare il cavo dal paziente per effettuare la sostituzione degli
elettrodiusaticon inuovidurante le registrazioniestese.

CAH3+

Immissione degli eventi di diario (opzionale)

Durantela sessionediregistrazione il paziente puo essere istruito per
inserire un evento sulregistratore H3+ perscopidianalisi. Una volta
immesso ’evento il paziente deveessere istruito per documentare .
I’orario ed il sintomosuldiario cartaceo.

[ H3+

Per immettere unevento dopo il primo minuto diregistrazione sull’H3+ premere il pulsantedi Evento.
L’indicazione ¥ verr visualizzatoalla destra dell’orario corrente fino a quandone potra essere immesso unonuovo.

NOTA: nel caso di derivazioni staccate simultaneamente il simbolo ¥ sostituisce ['indicatoredi elettrodo
staccato. Se il problemapersiste | 'indicatore e mostrato nuovamente dopo il periodo dell ‘evento.

Fine di una sessione di registrazione

Alla fine della sessionediregistrazione I’orario ¢
cancellato dal’LCD e I'I D viene visualizzato in colori
invertitiperindicare che il periodo diregistrazione ¢
terminato.

1 H3+

Per terminare prematuramente la registrazione, sipuo rimuovere la batteria dalregistratore. Alreinserimento della
batteria verra visualizzato I' D in colore inverso come illustrato sopra.

Per procedere:

1. Rimuovere lo sportello della batteria dell’H3+.

2. Rimuovere la batteria e smaltirla convenientemente.

3. Richiudere lo sportello della batteria.

4. Rimuovereilcavopazientedalregistratore.

I datidell’H3+possono essere acquisitidalsistema d’analisi Holter attraversoil collegamento del cavo d’interfaccia

USB del’H3+. Una volta acquisitiidatila memoria sara cancellata dall’'utente e 'H3+sara prontoperla sessione
diregistrazione del paziente successivo.
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OPERAZIONI

Istruzioni per il paziente

[ registratore H3+non ¢ impermeabile. Prestare attenzione e proteggerlo dall'ingresso diacqua o diqualsiasialtro
fluido.

Se il registratore H3+ sispegne durante il processo diregistrazione, contattare ilmedico dizona.

Se il registratore H3+sibagna tanto da causare lo spegnimento del display, contattare ilmedico dizona.
Assicurarsiche gli elettrodi(adesivi) aderiscano bene sulla pelle. A volte, potrebbe essere necessario rimuovere e
sostituire gli elettrodicon quellinuoviquandosistaccano o se si desidera fare un bagno. Per fare questo, attenersi
alla seguente procedura:

1. Laregistrazione ECG proseguira durante questa procedura. Rimuovere il registratore dalla bustina o dalla

custodia e scollegare il cavo paziente dalregistratore estraendolo verso I'alto PRIMA discollegare glielettrodie
il cavo paziente.

Patient Cable
LY J L

2. Rimuovere glielettrodidalla vostra pelle e staccare iterminali dagli elettrodi facendo attenzione. Gettare via gh
elettrodiusati.

3. Collegare il cavo pazienteaglielettrodinuovi.
4. Applicare gli elettrodisulla pelle pulita e asciutta (senza lozioni, oli, o polveri) con gli elettrodinelle posizioni
di seguito riportate.

Posizionamento Elettrodi (colori AHA)

Right Arm

BIANCO RA Left Arm

LA NERO
VERDE RL
MARRONE V
Left Leg
LL ROSSO
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OPERAZIONI

Posizionamento Elettrodi (colori IEC)

Right Arm / =S
RED R ;- E Left Arm

& W i B L YELLOW
/5: A § o R
BLACK N II.I'JI/' ;.r ' pr I 1 ..l‘ /
[ (™ o .
WHITE ¢ J \ Y

! Ii \ ! - I
: e Left Leg
7 3 F GREEN
N RN }?
fa] Z

5. Ricollegareil cavo pazientealregistratore.

6. Inserire il registratore nella sua custodia o bustina adesiva e fissarlo agliindumenti.
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MANUTENZIONE

Pulizia dell’H3+ e accessori

1. Prima della pulizia, imuovere icavie scollegare alimentazione daldispositivo

2. Lavare la custodia riutilizzabile a mano, con un detergente per tessutie poiasciugare all'aria. Non asciugare con
asciugatrice.

3. Per la pulizia generale, utilizzare un panno morbido, privo dipelucchi e leggermente inumidito conun sapone
neutro e acqua. Pulire e asciugare all'aria.
e  Utilizzare un panno pulito privo dipelucchi
e Non utilizzare solventi
e Non utilizzare detergentio materialiabrasivi

4. Perdisinfettare ildispositivo, strofinare la superficie esterna con un panno morbido privo dipelucchi, inumidito
con unasoluzionea basediipoclorito disodio (soluzionea basediacqua e candeggina al 10%), diluizione
minima 1:500 (partidicloro libere 100 ppm minimo) e diluizione massima1:10, come consigliato dalle
Direttive APIC perla scelta e I'uso deidisinfettanti ("APIC Guidelines for Selectionand Use of Disinfectants").

5. Perdisinfettare icavie le derivazioni, strofinare la superficie esterna conun panno morbido privo dipelucchi,
inumidito conuna soluzione comeper il dispositivo.

6. Fareattenzione anonusare liquidoin eccesso che, venendo in contatto con le partimetalliche, pud provocare
corrosione.

7. Nonimmergere iterminalideicavio delle derivazioniin nessun liquido per evitarne la corrosione.
8. Non utilizzare tecnichediasciugatura a ggressive come il calore forzato.

AVVERTENZA: impedire ai liquidi di penetrare nel dispositivo e non tentare di pulire/disinfettare il dispositivo

0 i cavi paziente immergendoli in una soluzione liquida, mediante autoclave o pulizia a vapore. Non esporre mai i

cavi a forti radiazioni ultraviolette. Non sterilizzare il dispositivo o i cavi delle derivazioni con ossido di etilene
(EtO).

AVVERTENZA: l'utilizzo diprodottiper la pulizia/disinfezione non specificati, il mancato rispetto delle
procedure raccomandate puo aumentare il rischio di danno per gli utilizzatori, i pazienti e gli astanti, o
danneggiare l’apparecchio.

NOTA: Welch Allyn non raccomanda prodotti specifici come salviette o liquidi. Comunque, i prodotti che contengono solo
agenti disinfettanti come sopra indicato, sono soggetti ad essere compatibili con il dispositivo. Alcuni prodotti contengono
una miscela di agenti che possono avere effetti dannosi se utilizzati intensivamente e spesso. Controllare la composizione
del prodotto sulla scheda di sicurezza del prodotto stesso.
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MANUTENZIONE

Manutenzione periodica
Verificare prima diogniuso persicurezza che ’'H3+ed il cavo pazientenon siano danneggiati o rotti.

1. Manutenzione del cavo paziente: controllare che il cavo pazientesia privo dicrepe o rotture prima dell’uso
* Disinfettare ilcavo conuna soluzione germicida consigliata
e L’alcolpud provocare indurimento e provocare delle crepe
* Tcavipaziente dovrebbero essere avvoltiad anello e correttamente riposti. Non tirare o allungare i
cavi;nonavvolgerlistrettamente
»  Sostituire periodicamente il cavo paziente (a seconda della frequenza diutilizzo e cura)

2. Ispezione visiva esteriore:
*  Verificare che iconnettori siano saldamente collegati, non siano piegati, o che abbianoipuntidi
contatto corrosi
* Verificare che la parte esterna non presenti danni visibili, o partimancanti
* Verificare qualsiasialtro tipodidanno visibile.

Durata di vita utile del prodotto

L'H3+ha una durata divita utile definita di5 anni, esclusiaccessori, cavie batterie. Se necessario, il servizio di
assistenza periprodotti, gli accessorie le partidiricambio sono disponibili presso Welch Allyn o i suoipartner
autorizzati. L'utilizzo delregistratore Holter o deirelativiaccessorie componentioltre la loro durata definita puo
causare danniall'apparecchiatura o rischiperla sicurezza dell'utente.

Smaltimento materiali di scarto
Lo smaltimento deve avvenire nelrispetto deiseguenti passaggi:

1. Seguire le istruzioniper la pulizia e la disinfezioneriportate nella relativa sezione di questo manuale
dell'utente.

2. Eliminare tuttiidatiesistentirelativia pazienti/ospedale/ambulatorio/medico. Prima dell'eliminazione¢
possibile eseguire il backup deidati.

3. Separareimaterialiperun riciclaggio corretto

e [ componentidevonoessere disassemblatie riciclatiin base altipo dimateriale
o Laplastica deveesserericiclata come rifiutodiplastica
o Ilmetallo deve essere riciclato come metallo
e Include componentisfusicontenentioltre il 90% dimetallo in peso
e Include vitie dispositividifissa ggio
o Icomponentielettronici, incluso ilcavodialimentazione, devono essere disassemblatie
riciclaticome rifiutidiapparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

o Lebatterie devono esseresmontate daldispositivo e riciclate comerifiuti diapparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE)

Gli utentidevono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali, regionalie/o localiin quanto siriferiscono

allo smaltimento sicuro didispositivie accessorimedicali. In casodidubbi, I'utentedeldispositivo deveprima
contattareil Supportotecnico Hillrom perindicazionisuiprotocollidismaltimento sicuri.

e 2

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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MESSAGGI E INFORMAZIONI

La tabella seguente elenca imessaggie i simbolidi errore sulle derivazioni visualizzati sullo schermo LCD dell’'H3+

durante I’accensione, il cabla ggio del paziente, la registrazionee durantela connessione ad un sistema dianalisi

holter.

Tabella dei messaggi

Messaggio

Des e/Soluzione

Sostituire la batteria esistente con una completamente carica.

ID XXX XXX XX
XXX XXX

Visualizzato prima dell'avvio di una registrazione per confermare che I'lD
paziente inserito siaquello corretto. Se il campo dopo ID: & vuoto, nessun
ID é stato caricato sull'H3+.

Un colore invertito (bianco su sfondo scuro) indica che il periodo di
registrazione € completo e la registrazione € ferma. Non € possibile avviare
una nuova registrazione finche non si svuota la memoria.

Errato. Collegamento cavo paziente a 2 canali.
La registrazione non puo procedere fino a quando non viene collegato il
cavo appropriato a 3 canali.

Indicazione di guasto su una derivazione durante la registrazione.
Verificare che tutti i cavi e gli elettrodi delle derivazioni siano connessi.
Verificare che il cavo paziente sia collegato al registratore.

Indicazione diregistrazionein corso.

R
3 Indicazione di marcatura evento.
- - AT TIRT
USB Indica che il cavo USB dell’H3+ € collegato all’H3+.
‘RA’ Derivazione RA in avaria durante il collegamento. Verificare che il cavo non
sia interrotto o che I'elettrodo non abbia bisogno di essere sostituito.
‘LA’ Derivazione LA in avaria durante il collegamento. Verificare che il cavo non
sia interrotto o che I'elettrodo non abbia bisogno di essere sostituito.
‘L Derivazione LL in avaria durante il collegamento. Verificare che il cavo non
sia interrotto o che I'elettrodo non abbia bisogno di essere sostituito.
V% Derivazione V in avaria durante il collegamento. Verificare che il cavo non
sia interrotto o che I'elettrodo non abbia bisogno di essere sostituito.
Combinazione di Piu di una derivazione, o tutte, sono risultare in avaria durante il
‘RA/...I\V collegamento. Verificare i cavi e gli elettrodi.

File di log del dispositivo

I file di log service includono le informazioni peril personale diassistenza tecnica Welch Allyn e sono contenuti

sul registratore H3 +, utilizzando Esploma risorse di Windows. I file, DEVICE.LOG e RECORD.LOG possono
essere copiatie inviatitramite e-maila Welch Allyn per la risoluzione deiproblemi. Questi file vengono
cancellatiquando ’ECGregistrato viene cancellato in preparazione per la registrazione successiva
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MESSAGGI E INFORMAZIONI
Per comodita viene fornita la seguente scheda diinformazioni sul sistema perché possano essere comunicateal

servizio clientiin caso dirichiesta diassistenza tecnica. Assicurarsidiaggiornare la scheda dopoogniintervento
tecnico sull’apparecchio.

Registrare il modello ed il numero diserie dituttii componenti, le date dirimozionee/o sostituzione dei componenti
ed il nome del venditore da cuii componenti sono statiacquistatie/o cheha provvedutoall’installazione.

Oltre a registrare queste informazioni, la scheda fornisceuna registrazione della garanzia, quando vengono effettuati
interventi tecnici.

Scheda informazioni sistema

Produttore: NumeridiTelefono:

Welch Allyn,, Inc. U.S.A: 800-231-7437

4341 State Street Road Europa: +39-0512987811
Skaneateles Falls, NY

13153 USA Reparto Vendite: 0512987811

Assistenza Tecnica: 0512987811

Informazioni Prodotto: Nome Unita/Prodotto:

Data diacquisto; / /

Acquistatoda:

Numero diserie:

Versione Software:

Posizione numero di serie e codice prodotto

Quando sichiamaperdomandedicaratteretecnico, avere ilnumerodiserie ed il codice prodottoa portata dimano.

IInumerodiserie e il codice prodotto (REF) sono locatisottola batteria, nello scomparto batteria dell’unita, come

illustrato nell’immagine seguente.
L
LB DRI A D
SN: 10512001 9PRO
[ VTR
REF: 76165-501-50
™1
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