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UWAGI

Odpowiedzialnos$¢ producenta

Spotka Welch Allyn, Inc. odpowiadaza bezpieczenstwo i dziafanie produktu wyltgcznie po spetnieniu
nastepujacych warunkow:

* montaz, rozbudowa, dostosowania, modyfikacje inaprawy sa wykonywane wylacznie przez osoby
upowaznione przez spotke Welch Allyn, Inc.;

* urzadzenie jest uzywanezgodnie z instrukcja obstugi.
Odpowiedzialnos¢ klienta

Uzytkownik tego urzadzenia odpowiada za zapewnienie wdrozenia odpowiedniego harmonogramu konserwacji.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze skutkowac usterkami urzadzenia i potencjalnymizagrozeniamidla
zdrowia.

Identyfikacja urzadzenia

Urzadzenie spotki Welch Allyn, Inc. jest 0znaczone numerem seryjnym inumerem referencyjnym z tytu
urzadzenia. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby numery te nie zostaly zamazane.

Na etykiecie urzadzenia znajduja sie poszczegdIne numery identy fikacyjne wraz z innymi wa znymi informacjami.

Formatnumeru seryjnego jest nastgpujacy:

RRRTTSSSSSSS
RRR = pierwsza litera R to zawsze 1, po ktorej nastepuje dwucyfrowy rok produkcji
TT = tydzien produkcji

SSSSSSS =numer kolejny produkeji

Numer seryjny inumer czes$ci (REF) znajduja si¢ pod bateriag w komorze bateriiurzadzenia podobnej do
przedstawionej na ponizszym rysunku.
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Informacje o prawach autorskich i znakach towarowych

Ten dokument zawiera informacje chronione prawami autorskimi. Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$é
niniejszego dokumentunie moze by¢kopiowana, powielana anithumaczona na inny jezyk bez wczesniejszego
uzyskania pisemnej zgody spotki Welch Allyn, Inc.
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UWAGI

Inne wazne informacje

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mogg ulec zmianie bezpowiadomienia.

Spotka Welch Allyn, Inc. nie udziela zadnych gwarancjiw odniesieniu do tego materiatu, w tym migdzy innymi
dorozumianej gwarancjiwartosci handlowej czy przydatnoscido konkretnego celu. Spotka Welch Allyn, Inc. nie

ponosiodpowiedzialnosciza jakiekolwiek btedyalbo pominiecia, ktore moga wystepowaé w tym dokumencie.
Spotka Welch Allyn, Inc. nie zobowiazuje si¢ do aktualizacji informacji za wartych w niniejszym dokumencie.

Informacja dla uzytkownikéw lub pacjentéw na terenie UE:

Wszelkie powaznezdarzenia zwig zane ze stosowaniem niniejszego wyrobu nalezy zglasza¢ producentowioraz
wla Sciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik lub pacjent.
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INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Gwarancja spotki Welch Allyn

Spotka WELCH ALLYN, INC (zwanadalej,,Welch Allyn”) gwarantuje, ze elementy wchodzace w sktad produktow
spotki Welch Allyn (zwanych dalej ,,Produktem/Produktami’”) beda wolne od wad wykonawczych i materiatowych
przez liczbe lat podana w dokumentacji dotaczonej do Produktu albo wczesniej uzgodniong przeznabywceeispotke
Welch Allynalbo, jeslinie okreslono inaczej, przez okresdwunastu (12) miesiecy od daty dostawy.

Na materiaty eksploatacyjnealbojednorazowe, wtym m.in. PAPIER albo ELEKTRODY, udzielana jest gwarancja
braku wad wykonawczychimateriatowych przez okres 90 dniod daty dostawy albo od daty pierwszego uzycia,
w zaleznosciod tego, co nastgpi wezesnie).

Na produkty wielokrotnego uzytku, w tym m.in. AKUMULATORY, MANKIETY DO POMIARU CI SNIENIA
KRWI,PRZEWODY DO POMIARU CISNIENIA KRWI, KABLE PRZETWORNIKOW, ROZGALEZIACZE,
KABLE PODLACZANE DO CIALAPACJENTA,PRZEWODY ODPROWADZEN, MAGNETYCZNE
NOSNIKI DANYCH, FUTERALY albo ELEMENTY MOCUJACE, udzielana jest gwarancja brakuwad
wykonawczych imaterialowych przez okres 90 dni. Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen
Produktu/Produktéw spowodowany ch wszy stkiminastgpujacymiokolicznosciamialbo warunkamibgdz
ktorymikolwiek znich:

a) uszkodzenia powstale podczas transportu;

b) czescilub akcesoria do Produktu/Produktéw nie zostaty uzyskane od spotki Welch Allyn albo nie zostaly przez
nig zatwierdzone;

¢) niewtasciwe stosowanie, nieprawidlowe uzycie, nadmierne uzytkowanie lub nieprzestrzeganie instrukcji
obstugi Produktu/Produktow lub przewodnikow informacyjnych;

d) wypadek; katastrofa majaca wptyw na Produkt/Produkty;
e) zmiany lub modyfikacje Produktu/Produktow bezzezwolenia spotki Welch Allyn;

f) inne zdarzenia poza kontrolg spotki Welch Allyn albo niewystgpujace wnormalnych warunkach pracy.

ZADOSCUCZYNIENIE PRZYSLUGUJACEW RAMACH NINIEISZE] GWARANCIIBEDZIE OGRANICZAC
SIE WYLACZNIE DONAPRAWY ALBO WYMIANY KAZDEGO PRODUKTU UZNANEGO PRZEZ
SPOLKE WELCH ALLYNZA WADLIWY,BEZ UISZCZANIA OPLAT ZAROBOCIZNE ANI MATERIALY.
Podjecie tych dzialan jest uwarunkowane otrzymaniem przezspotke Welch Allyn zawiadomienia o wszelkich
domniemanych wadachnatychmiast po ich wykryciu w okresie gwarancyjnym. Zobowigzania sp6tki Welch Allyn
wynikajace z powyzszej gwarancjibeda dalejuzaleznione od przyjecia przez nabywce Produktu/Produktow (i)
wszystkich oplat przewoznika za wszelkie Produkty zwrécone do siedziby gtownej spotki Welch Allyn albo
dowolnego innego miejsca wskazanego przez spotke Welch Allyn albo autoryzowanego dystrybutora badz
przedstawiciela spotki Welch Allyn oraz (ii) ryzyka ich utraty podczas transportu. Wyraznie uzgodniono, ze
odpowiedzialnos¢ spotki Welch Allyn jest ograniczona oraz ze spotka Welch Allyn nie dziata jakoubezpieczyciel.
Nabywca Produktu/Produktow, poprzezjego/ich akceptacje i zakup, przyjmuje do wiadomosciizgadza sig, ze
spotka Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialno$ci za straty, szkody albouszkodzenia spowodowane bezposrednio
albo posrednio wystapieniem zdarzenia albo jego konsekwencjami w odniesieniu do Produktu/Produktow. Jeshi
spotka Welch Allyn zostanie uznana za odpowiedzialng wobec jakiejkolwiek osoby na podstawie jakichkolwiek
zalozen (z wyjatkiem wyraznej gwarancjiokreslonej w niniejszym dokumencie) za straty, szkody albouszkodzenia,
odpowiedzialno$¢ spotki Welch Allyn bedzie ograniczona do nizszej z rzeczywistych kwot za straty, szkody albo
uszkodzenia albo do oryginalnej ceny zakupu Produktu/Produktéw w momencie sprzedazy.
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INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Z WYJATKIEM OKRESLONYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE WARUNKOW ODNOSZACYCH SIE DO
ZWROTU KOSZTOW ROBOCIZNY JEDYNYM WYLACZNYM ZADOSCUCZYNIENIEM DLA NABYWCY
ZE  STRONY SPOLKI WELCH ALLYN ZTYTULU ROSZCZEN  ZWIAZANYCH
Z PRODUKTEM/PRODUKTAMI ZA WSZELKIE STRATY I USZKODZENIA WYNIKAJACE Z DOWOLNEJ
PRZYCZYNY BEDZIE NAPRAWA ALBO WYMIANA WADLIWEGO PRODUKTU/WADLIWYCH
PRODUKTOW POD WARUNKIEM, ZE WADA ZOSTANIE WYKRYTA, A SPOLKA WELCH ALLYN
ZOSTANIE POWIADOMIONA W OKRESIE GWARANCYJNYM. W ZADNYM WYPADKU, W TYM
W PRZYPADKU ROSZCZEN Z TYTULU ZANIEDBANIA, SPOLKA WELCH ALLYN NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY PRZYPADKOWE, SPECJALNE ALBO WYNIKOWE ANI ZA
JAKIEKOLWIEK INNE STRATY, SZKODY ALBO WYDATKI, WTYM ZA UTRATE ZYSKOW,
NIEZALEZNIE OD PRZYJETE] PODSTAWY ODPOWIEDZIALNOSCI, ZAROWNO DELIKTOWE],
ODPOWIEDZIALNOSCI NA ZASADZIE RYZYKA, WYNIKAJACEJ Z ZANIEDBANIA ALBO INNEGO
TYPU. NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIJE, WYRAZNE ALBO
DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ 1
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPI ECZENSTWA
UZYTKOWNIKA

A OSTRZEZENIE: Oznacza, ze istnieje ry zyko odniesienia obrazen ciata przez uzytkownika albo inne osoby.

A Przestroga: Oznacza, ze istnieje ryzyko uszkodzenia urzadzenia.

Uwaga: Zawiera informacje pomocne w uzytkowaniu urzadzenia.

A OSTRZEZENIA

¢ Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace uzytkowania ibezpieczenstwa stosowania tego
urzadzenia. Nieprzestrzeganie procedur operacyjnych, nieprawidtowe uzytkowanie alboniewlasciwe
stosowanie urzadzenia, a takzeignorowanie specyfikacjiizalecen moze zwigkszy¢ ryzyko obrazen ciata
uzytkownikéw, pacjentow i0sob postronnych badz uszkodzenia urzadzenia.

e Opiekunowie muszg $cisle nadzorowac niemowleta i dziecinoszace rejestrator holterowski, aby zapewnié, ze
rejestrator pozostaje w stanie nienaruszonym, a kabel podtaczany do ciala pacjenta jest odpowiednio
zabezpieczony. W przypadku pacjentow pediatrycznych zaleca si¢ korzystanie z kabla podigczanego do ciata
pacjenta z krotkimi odprowadzeniami.

e  Urzadzenie przechowuje w odpowiednio wyposazonym systemie analiz dane odzwierciedlajace stan fizjolo giczny
pacjenta, ktére po weryfikacjiprzez przeszkolonego lekarza a Ibo klinicyste moga by¢ przydatne w sformutowaniu
rozpoznania. Nie nalezy jednak traktowaé tych danych jako jedynej podstawy do takiego rozpoznania.

e Uzytkownikamidocelowymisa cztonkowie personelu klinicznego o odpowiednich kwalifikacjach
zawodowych, kompetentni w zakresie wykonywania procedur medycznychiopiekinad pacjentem oraz
odpowiednio przeszkoleni w za kresie stosowania tego urzadzenia. Przed uzyciem tego urzadzenia
w warunkach klinicznych operator musi przeczyta¢ ze zrozumieniem tres¢ instrukcjiuzytkownika iinnych
dotaczonych dokumentdw. Niewystarczajaca wiedza albo nieodpowiednie przeszkolenie moze zwigkszyé
ryzyko obrazen ciata uzytkownikéw, pacjentow i0sob postronnych albo uszkodzenia urzadzenia. W celu
uzyskania informacji na temat dodatkowych szkolen nalezy skontak towac si¢ z serwisem spotki Welch Allyn.

e Aby zapewniC bezpieczenstwo operatora i pacjenta, urzadzenia peryferyjne iakcesoria, ktore moga mie¢
bezposredni kontakt zciatem pacjenta, musza spetnia¢ wymagania okreslone wnormach UL 2601-1,
IEC 60601-1 oraz IEC 60601-2-47. Nalezy uzywa¢ wylacznie czgsci i akcesoriow dostarczonych wraz
z urzgdzeniemidostepnych w spotce Welch Allyn, Inc.

e Kable podiaczane do ciatapacjenta przeznaczone do stosowania z urzadzeniem zawieraja oporniki potaczone
szeregowo (co najmniej 7 kQ) w kazdym odprowadzeniu w celu ochrony przed impulsami defibrylacyjnymi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢, czy kable podtaczane do ciata pacjentanie s popekane albo uszkodzone.

e (Czescikabla podlaczanego do ciata pacjenta ielektrod przewodzace prad elektryczny oraz ztgcza czescitypu
CFmajacychkontakt z cialem pacjenta, w tym przewod neutralny kabla pacjenta i elektrod, nie powinny stykaé
si¢ z mnymielementamiprzewodzacymi, w tym z uziemieniem.

e Abyuniknacryzykapowaznych obrazen albo zgonu podczas defibrylacjipacjenta, nie wolno dotykac
urzgdzenia anikablipodigczanych do ciata pacjenta. Aby zminimalizowaéryzyko obrazen ciala pacjenta,
nalezy ponadto prawidlowo umiesci¢ tyzki defibrylatora wzgledem elektrod.

e Istniejeryzyko wybuchu. Nie wo Inouzywacurzadzenia w obecnos$ci fatwopalnej mieszaniny §rodkéw anestetycznych.

e Zabezpieczenie przed defibrylacja jest gwarantowane tylko wtedy, gdy stosowany jest oryginalny kabel
podtaczany do ciata pacjenta. Wszelkie modyfikacje tego urzadzenia moga mie¢ niekorzystny wptywna
zabezpieczenie przed defibrylacja.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZEN STWA UZYTKOWNIKA

Jednoczesne podigczenie do innego urzadzenia moze zwigkszy¢ prad upltywu.
To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania z elektrodami okreslonymi w niniejszej instrukcji. W celu
przygotowania miejsc zalozenia elektrod orazmonitorowania pacjenta pod katem nadmiernego podraznienia
skory, stanu zapalnego albo innychreakcjiniepozadanychnalezy zastosowa¢ odpowiednia procedurg
kliniczng.
W zaleznos$ciod jakosciirodzajuuzytychelektrod EKGnalezy je regularnie wymienia¢ w przypadku
rejestracji, ktorych czas trwania przekracza 24 godziny.
Aby uniknaéryzykarozprzestrzenienia si¢ choroby albo zakazenia, nie wolno uzywac ponownie elementow
jednorazowych (np. elektrod). W celu zapewnienia bezpieczenstwa i skuteczno$cinie wolno uzywac elektrod
po uplywie ich terminu wa znosci.
Ostrzezenie FCC (Czg$¢ 15.21): Wprowadzanie jakichkolwiek zmian albo modyfikacji, ktorenie zostaty
wyraznie zatwierdzone przez podmiot odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci, moze skutkowac
uniewaznieniem prawa uzy tkownika do obstugiurzadzenia.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku z urzagdzeniami chirurgicznymi wykorzystujacymi energie
o wysokiej czestotliwosciinie zapewnia zabezpieczenia przed zagrozeniamidla pacjenta.
Jakos¢sygnatu generowanego przez urzadzenie moze ulec pogorszeniu w wyniku uzycia innego sprzetu
medycznego, wtym m.in. defibrylatoréw iultrasonografow.
Nie sa znane zagrozenia dla bezpieczenstwa wynikajace z jednoczesnego stosowania tego urzadzenia
z innymiurzadzeniami, takimijak stymulatory serca albo inne stymulatory. Moga jednak wystapi¢
zaktocenia sygnatu.
Wystepowanie silnych zrddel promieniowania elektromagnetycznego takichjak sprzet do elektrochirurgiimoze
zaktocaé prace tego urzadzenia.
W danym momencie urzgdzenie moze by¢ stosowane wylgcznie u jednego pacjenta.
Dziatanie urzadzenia mozesi¢ pogorszy¢ przez nadmierny ruch.
Nalezy uzywaé wylacznie zalecanych ogniw akumulatorowych. Uzycie innych bateriimoze stwarza¢ ryzyko
pozarualbo wybuchu.
Ponizsze ostrzezenie dotyczy wyltacznie fabrycznie skonfigurowanego rejestratora 7-dniowego zaméwionego jako
produkt H3PLUS-CXX-XXXXX:
Wymagania systemu analizy holterowskiej: Do wykonywania wielodniowych analiz za pomoca rejestratora H3+
trwajacychponad 48 godzin konieczna jest wersja oprogramowania holterowskiego 5.14 albo p6Zniejsza.
Wszystkie rejestratory H3+ sa skonfigurowane fabrycznie w taki sposob, aby czas trwania rejestracji wynosit
168 godzin (siedem dni). W celu zapewnienia zgodno$ciz poprzednimi wersjamina ptycie CD z podrecznikiem
uzytkownika rejestratora H3+(9515-165-50-CD) w katalogu o nazwie H3Prog dostepne jestnarzedzie do
programowania rejestratora H3+. Instrukcje dotyczace narzedzia do programowania rejestratora H3+znajduja sie
w rozdziale ,, Wprowadzenie” w niniejszym podreczniku.
Dotyczy tylko USA: Oprogramowanie do analizy holterowskiej HScribe jest przeznaczone do uzytku
maksymalnie przez 48 godzin. Wiecej informacji zawiera czes¢ Indications for Use (Wskazania do
stosowania) amerykanskiej wersji podrecznika uzytkownika Hscribe (9515-213-70-ENG).
Ten produkt spelnia wymagania odpowiednich norm dotyczacych zaktocen elektromagnetycznych,
bezpieczenstwa mechanicznego, dziatania oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢
potencjalnych obrazen ciata pacjenta albo uzytkownika, ktorych przyczyna moga by¢:

o zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniamiciata albo uszkodzeniem
wyrobu;
zagrozenia mechaniczne;
zagrozenia zwia zane z niedostepnoscia urzadzenia, funkcjialbo parametru;
niewlasciwe uzytkowanie, np. nicodpowiednie czyszczenie;
narazenie wyrobuna dziatanie czynnikéw biologicznych, ktore moga wywotac ciezkie
ogolnoustrojowe reakcjealergiczne.

O O O O

Rejestrator sygnatu EKG metodg Holtera H3+ nie jest przeznaczony do stosowania u niemowlat o masie ciala

ponizej 10 kg (22 funtow).

W celu ograniczenia mozliwosci zaplatania si¢ lub uduszenia pacjenta nalezy uwaznie poprowadzic¢ kable.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

]
/'\ Przestrogi

Rejestrator H3+nie jest wodoodporny. Nalezy chroni¢ go przed woda orazinnymi ptynami.

Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu urzadzenia, nie nalezy naciskaé przyciskow ostrymialbo
twardymiprzedmiotami, a jedynie opuszkamipalcow.

Nie wolno czysci¢ urzadzenia anikabli podtaczanych do ciata pacjenta para, poprzez zanurzanie w ptynie ani
z wykorzystaniem autoklawu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia albo skrdcenie jego
okresu eksploatacji. Stosowanie innych niz wymienione srodkéw czyszczacych/dezynfekujacych,
nieprzestrzeganie zalecanych procedur albo kontakt z innyminiz wymienione materialami moze zwigkszy¢
ryzyko obrazen ciata uzytkownikow, pacjentéw i 0sob postronnych albouszkodzenia urzadzenia. Nie
sterylizowacurzadzenia anikabli podiagczanych do ciata pacjenta gazowym tlenkiem etylenu (EtO).
Przetrze¢ powierzchni¢ zewnetrzng urzadzenia ikabel podiaczany do ciata pacjenta sterylizujacym srodkiem
odkazajacym niezawierajgcym alkoholu, a nastepnie osuszy¢ czystg szmatka.

Przewodzace prad elektryczny cze$ci kabla podiaczanego do ciata pacjentaielektrod orazpowigzane ztaczatypu CF,
w tym przewdd neutralny, nie powinny stykac si¢ z innymi elementami przewodzacymi, w tym z uziemieniem.
Urzadzenie ikabel podtaczany do ciata pacjenta nalezy czysci¢ po kazdymuzyciu. Przed kazdym uzyciem
nalezy sprawdzi¢ kabelizla cze pod katem uszkodzen albo nadmiernego zuzycia. W przypadku

stwierdzenia uszkodzenia albo nadmiernego zuzycia kabla nalezy go wymienic.

Nie wolno ciggnaé anirozciggackablipodtaczanych do ciata pacjenta, poniewazmoze to spowodowac
uszkodzenia mechanicznelub elektryczne. Kable podigczane do ciata pacjenta nalezy przechowywaé zwinicte
w luzna petle.

Urzadzenie bgdzie dziala¢ wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w odpowiednia opcje.

Urzadzenie nie za wiera cz¢$cinadajacych sie do naprawy przezuzytkownika. Uszkodzony albo potencjalnie
niesprawny sprzet musizostaé natychmiast wycofany z uzycia, a nast¢pnie sprawdzony/naprawiony przez
wykwa lifikowanych pracownik 6w serwisu przed dalszym uzytkowaniem.

Nie zaleca si¢ stosowania tego urzadzenia w poblizu aparatury do obrazowania, takiej jak aparaty do
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (RM), tomografy komputerowe (TK) itp.

W razie potrzeby urzadzenie, jego elementy oraz akcesoria (np. baterie/akumulatory, kable, elektrody) lub
opakowania nalezy usuna¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

W przypadku przechowywania baterii typu AAA w nieuzywanym urzadzeniu moze doj$¢ do wycieku
elektrolitu. Jesliurza dzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego baterig.

Aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom urzadzenia, konieczne jest zapewnienie nastgpujacych warunk ow
srodowiskowych:

Temperatura robocza: 0d 10°Cdo +45°C

Temperatura przechowywania: 0d-20°Cdo +65°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 0d 5% do 95%, bez kondensacji
Cisnienie powietrza otoczenia: od 700 milibar6w do 1060 milibaréw
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Uwagi

Wtlasciwe przygotowanie pacjenta jest wazne dla prawidtowego umieszczenia elektrod EKGidziatania
urzgdzenia.

Placowka medyczna jest odpowiedzialna za przekazanie pacjentowi instrukcji zwig zanych z uzywaniem
tego urzadzenia. Wigcej informacji za wiera czgs$¢ ,,Instrukcje dla pacjenta” w niniejszej instrukcji obstugi.

Jesli elektroda nie jest prawidlowo umieszczona na ciele pacjenta albo co najmniejjeden przewod
odprowadzenia kabla podiaczanego do ciala pacjenta jestuszkodzony, na wy$wietlaczu pojawi si¢
komunikat o stanie btgdu odprowadzenia.

Urzadzenie wysytane z fabrykijest skonfigurowane wedtug czasu centralnego obowigzujacego w USA. Jesli
konieczna jestzmiana, nalezy ustawi¢ wtas$ciwa dateigodzing przed uzyciem rejestratora. Wiecej informacji
znajdujesi¢ w instrukcjach zawartych w niniejszym podrecznikuuzytkownika.

Przewidywana trwalos$c¢ kabla podlaczanego do ciata pacjenta wynosisze$¢ miesiecy ciagtego uzytkowania przy
zatozeniu nalezytej dbatosci.

W przypadku znacznego roztadowania baterii urza dzenie wytgcza si¢ automatycznie (pusty ekran).

Data igodzina moga zosta¢ utracone, jeslirejestrator H3+nie bedzie uzywany przezokres kilkumiesiecy.
W celu ponownego natadowania wewngtrznego akumulatora jonowego rejestratora nalezy wykonaé nastepujace
CZynnosci:

» wlozy¢ bateri¢ alkaliczng typu AAA do komory baterii rejestratora i pozostawic rejestrator na co najmnie;j
24 godziny w celu natadowania;

* podtaczy¢ kabel interfejsu H3+ dorejestratora H3+, a nastepnie polaczy¢ si¢ z oprogramowaniem HScribe
albo komputerem klienckim sp6tki Welch Allyn do wgrywania danych przez internet, aby ustawi¢
godzingidate.

Nie jest koniecznazadna kalibracja wstgpna ani cig gta planowa kalibracja przeprowadzana okresowo
przez uzytkownika albo personel spotki Welch Allyn. Urza dzenie zaprojektowano w takisposdb, aby
system nie zawierat zadnych elementéw wymagajacych kalibracji.

Zgodnie znormamilEC 60601-1 orazIEC 6060 1-2-47 to urzadzenie sklasyfikowano nastepujaco:
* Zasilanie wewnetrzne
» Czescimajace kontakt z ciatem pacjenta typu CF z zabezpieczeniem przed defibrylacja.
* Sprzet podstawowy
* Urza dzenie niedostosowane do uzytkowania w poblizu tatwopalnych srodk 6w znieczulajacych
* Praca ciaggla

Urzadzenie sklasyfikowane przez UL:

e, Sprzet medyczny .
W ODNIESIENIU DO RYZYKA PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM,
¢ US' pOZARU I ZAGROZEN MECHANICZNYCH WYLACZNIE ZGODNE Z
E467322 NORMAMI UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 NR 601.1 ORAZ
IEC60601-2-47
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SYMBOLE | OZNACZENIA NA URZADZENIU

Opis symboli

A
VAN

Ce
X
>D.

Fill I Ry, o

MD

REF

OSTRZEZENIE — ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji okre$laja warunki albo
dzialania, ktore moga prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata albo §mierci. Symbol ten
umieszczony na czg$ci majacej kontakt z ciatlem pacjenta wskazuje ponadto, ze
przewody wyposazonow zabezpieczenie przed defibrylacja. W dokumentach
wydrukowanych na drukarkach czarno-biatych symbole ostrzezen sa widoczne na
szarym tle.

PRZESTROGA - przestrogi zamieszczone w niniejszej instrukceji okre$laja warunki
albo dziatania, ktéore moga spowodowac uszkodzenie sprz¢tu albo innego mienia badz
utratg danych.

Czesé typu CF majaca kontakt z ciatem pacjenta z zabezpieczeniem przed
defibrylacja

Bateria

Informuje o zgodno$ciz obowigzujacymi dyrektywami Unii Europejskiej
Nie nalezy utylizowa¢ razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi.

Wymaga osobnejutylizacji odpadéw zgodnie z loka Inymi przepisami.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi— dziatanie obowigzkowe.
Kopia instrukejijest dostgpna na podanej stronie internetowej. Drukowang
wersje instrukcji obstugimoznazamowi¢ w spotce Hillrom (dostawa w cig gu
7 dnikalendarzowych).

Wyr6éb medyczny

Numerdo zamdwien

Identyfikator modelu
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OGOLNE CZYNNOSCI KONSERWACYJNE

Srodki ostroznosci

e  Przed przystapieniem do kontrolialbo czyszczenia nalezy wylaczy¢ urzadzenie.

e Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie.

e Nie nalezy uzywacrozpuszczalnik ow organicznych, roztworéw na bazie amoniaku anisrodkéw do
czyszczenia o whasciwosciach Sciernych, ktore moga uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia.

Kontrola

Stan sprzetu nalezy sprawdzac codziennie przed rozpoczgciem jego uzytkowania. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek usterek wymagajacych naprawy nalezy skontaktowac si¢ z autoryzowanym serwisem.
e Sprawdzi€, czy wszystkie kable izta cza s prawidtowo podiaczone.
Sprawdzi¢ obudowe pod katem widocznych uszkodzen.
Sprawdzi¢ kable i ztg cza pod katem widocznych uszkodzen.
Sprawdzi¢ dzialanie iwyglad przyciskow i elementow sterujacych.

Czyszczenie i dezynfekcja

Informacje dotyczace odpowiednich procedur czyszczenia i dezynfekcjiznajduja si¢ wrozdziale 3.

Przestrogi

Stosowanie nieprawidtowych produktow czyszczacychiprocesdw czyszczenia moze skutkowacuszkodzeniem
urzgdzenia, kruchoscig przewod 6w odprowadzen ikabli lub korozja metalu oraz doprowadzi¢ do uniewaznienia
gwarancji. Podczas czyszczenia albo konserwacjiurzadzenia nalezy zachowaé ostroznosc¢ i stosowaé odpowiednia
procedure.

Usuwanie do odpadow

Ten produktijego akcesoria nalezy zutylizowac zgodnie z miejscowymi przepisamiiregulacjami. Nie nalezy
utylizowac tego produktu razem z niesortowanymiodpadami komunalnymi. Wigcej szczegotowych informacjina
temat utylizacjiznajduje si¢ na stronie www.welchallyn.com/weee.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Podczas uzytkowania urzadzenia nalezy ocenic¢ jego kompatybilnos¢ elektromagnetyczng z urzad zeniami
znajdujacymisi¢ w poblizu.

Urzadzenie elektroniczne moze generowac albo odbiera¢ zaktocenia elektromagnetyczne. Kompatybilnosé
elektromagnetyczna tegourzadzenia zostala przetestowana zgodnie z migdzynarodowa norma dotyczaca
kompatybilnosci elektromagnetycznej wyrobow medycznych (IEC 60601-1-2). Ta norma [EC zostala przyjeta
w Europie jakonorma europejska (EN 60601-1-2).

Urzadzenia nie nalezy uzywaé¢ w poblizu innychurzadzen ani go na nich ustawiac. Jesli jednak takie uzytkowanie
jestkonieczne, nalezy sprawdzic, czy urzadzenie dziata w planowanej konfiguracji prawidfowo.

Stacjonarne, przenosne i komorkowe urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czgstotliwosciradiowe moga
wptywacna dzialanie sprzetu medycznego. Zalecane odlegtosci pomiedzy urzadzeniami wykorzystujacymi
czestotliwosciradiowea tym urzadzeniem mozna znalez¢ w odpowiedniej tabeli dotyczacej kompatybilnosci
elektromagnetycznej.

Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabliinnych niz wskazane przez Welch Allyn moze spowodowaé wzrost
emisjialbo obnizenie odpornosciurzadzenia.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta: emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnety cznym okreslonym w ponizszej tabeli.
Nabyweca albouzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby bylo ono uzywane w srodowisku spehiajagcym te

wymagania.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne: wytyczne
Emisje RF, Grupa 1 Energiapromieniowaniaradiowego jestwykorzystywana
CISPR 11 wytgcznie do wewnetrznych funkcji urzadzenia. Z tego wzgledu

emisja fal radiowych jestbardzo niskaijestmato
prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zakidcenia
w znajdujgcym siew poblizu sprzecie elektronicznym.

Emisje RF, Klasa B Urzadzenie mozna stosowaé we wszystkich obiektach,

CISPR 11 w tym w budynkach mieszkalnych orazobiektach, ktére sg
bezposrednio podtgczone do publicznej sieci zasilajgcej

Emisje harmoniczne, Nie dotyczy niskiego napiecia zaopatrujgcej budynkimieszkalne.

IEC 61000-3-2

Wahanianapiecia/ Nie dotyczy

migotanie,

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta: odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnety cznym okreslonym w ponizszej tabeli.
Nabyweca albouzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby bylo ono uzywane w srodowisku spehiajagcymte

wymagania.

Test emisji Zgodnosé Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne: wytyczne
Wytadowania +6 kV nastyku 16 kV nastyku Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
elektrostatyczne | 18 kV w powietrzu 18 kV w powietrzu albo pokryte ptytkami ceramicznymi. Jezeli
(ESD), podtogisa pokryte materiatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 wilgotnos¢ wzgledna powinnawynosi¢co

najmniej 30%.

Szybkie Nie dotyczy Nie dotyczy
elektryczne stany
przejsciowe,

IEC 61000-4-4

Skokinapiecia, Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-5

Spadkinapiecia, | Nie dotyczy Nie dotyczy
krotkie przerwy
w zasilaniu

i zmiennos¢
napieciaw sieci
zasilajacej,

IEC 61000-4-11

Pole 3 A/Im 3 A/Im Pola magnetyczne o czestotliwos$ci pradu
magnetyczne zasilajgcego powinnywystepowaé na

o czestotliwosci poziomie charakterystycznymdlatypowych
sieci zasilajgcej srodowisk szpitalnych lub komercyjnych.
(50/60 Hz)

UWAGA: UTto napiecie prgdu przemiennego przed zastosowaniem p oziomu testowego.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta: odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnety cznym okreslonym w ponizszej tabeli.
Nabywca albouzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby byto ono uzywane w srodowisku spetiajagcym te

wymagania.

Poziom testowy Poziom )
Test emisji zgodnie znorma | zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne: wytyczne

IEC 60601

Przenosnych i komérkowych urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujgcych czestotliwosci
radiowe (RF) nalezy uzywa¢ w odlegtoscinie
mniejszej od wszelkich elementdw urzgdzenia,

w tym przewodow, nizzalecana odlegto$c
obliczonanapodstawie réwnaniawtasciwego dla
danej czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep

Przewodzone RF, 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 0Od 150 kHz do 0Od 150 kHz
80 MHz do 80 MHz d= [ 3.5 ]@
3Vims
Promieniowane RF, 3V/m 3V/m _[z3s
IEC 61000-4-3 0d 80 MHz do 0d 80 MHz d [svms] VP 0d 80 MHz do 800 MHz
2,5 GHz do 2,5 GHz

d =[] VP 0d 800 MHz do 2,5 GHz

™ms

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyj$ciowa nadajnika wyrazona w watach (W)
zgodnie z danymi producenta, natomiast d to
zalecany odstep wyrazony w metrach (m).

Natezenie polaelektromagnetycznego
wytwarzanego przez nieruchome nadajniki fal
radiowych okreslone napodstawie
przeprowadzonego w danym miejscu badania®
powinnoby¢ nizsze od poziomuzgodnosci dla
poszczegblinych zakresow czestotliwosci®.

Zaktéceniamoggwystapi¢ w poblizu urzadzeh
oznaczonych nastepujgcym symbolem:

(@)

a. Nie ma mozliwo$citeoretycznego doktadnego przewidzenia natgzenia pola elektromagnetycznego wytwarzanego przez
nadajniki state, takie jak radiotelefoniczne (komorkowe/bezprzewodowe) stacje bazowe, mobilne stacje radiowe, amatorskie
systemy radiowe, systemy transmisji radiowej AM/FM czy telewizyjnej. Aby oceni¢ §rodowisko elektromagnetyczne
wytwarzane przez stacjonarne nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie wizji lokalnej pod katem parametrow
elektromagnetycznych. Jezeli nat¢zenie pola zmierzone w miejscu eksploatacji urzadzenia przekracza okreslony powyzej
odpowiedni poziom referencyjny wymagan zgodno$ci dla emisji radiowych, urzadzenie nalezy podda¢ obserwacji pod katem
prawidtowej pracy. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych
srodkow, takich jak zmiana ustawienia albo umiejscowienia urzadzenia.

b. W zakresie czgstotliwosciod 150 kHz do 80 MHz nat¢zenie pola nie powinno przekraczaé [3] V/m.

Strona | 13



KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i komérkowymi urzagdzeniami komunikacyjnymi
wykorzystujgcymi czestotliwosci radiowe a tym urzagdzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zakidcenia emitowane
na czg¢stotliwosciradiowej sa kontrolowane. Nabywca albouzytkownik urzadzenia moze zapobiega¢ zakléceniom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odleglo$¢ miedzy przeno$nymiikomorkowymiurzadzeniami
komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwosciradiowe (nadajnikami) a tym urzgdzeniem wgzalecen

w ponizszejtabeli, zgodnie z maksymalng mocg wyjSciows urzadzenia komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa moc Odlegtos¢ zalezna od czestotliwosci nadajnika (m)
wyjsciowa nadajnika w watach (W)
Od 150 KHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
d=12JP d=273,P
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7 m
1 1,2m 2,3 m
10 40m 7,0 m
100 12,0 m 23,0 m

W przypadku nadajnikéw o maksymalnejznamionowej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej Zalecany
odstep izolacyjny d wmetrach (m) moznaoszacowac, korzystajac z rownania odpowiadajacego danej
czestotliwo$cinadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowa mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W) podang
przezjego producenta.

UWAGA 1: Wprzypadku czestotliwosci 800 MHz obowigzuje odleglosé dlawyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wytyczne moggniemiec zastosowania w niektorych sytuacjach. Fale
elektromagnetycznesq pochlaniane i odbijane od budynkow, przedmiotowi ludzi.
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WPROWADZENIE

Przeznaczenie instrukcji

Podrecznikuzytkownika cyfrowego rejestratora holterowskiego H3+™ wyjas$nia sposob obstugirejestratora H3+:
Przedstawiono w nim uzytkownikowi, w jakisposobnalezy:

e rozpoczacizakonczycrejestracje dla danegopacjenta,

e przygotowac konfiguracje urzadzenia,

e udzieli¢ pacjentowi instrukcji dotyczacych wymiany elektrody.

UWAGA: Ninigjsza instrukcja moze zawierac zrzuty ekranu. Wszystkie zrzuty ekranumajq charakter
wytqcznieinformacyjnyi nie majg na celu przekazywania rzeczywistych technik obstugi. Szczegotowe
informacjemoznaznalez¢ na ekraniew jezykuurzqdzenia glownego.

Odbiorcy

Niniejsza instrukcja jestprzeznaczona dla specjalistow klinicznych, ktérzy powinni posiadaé praktyczng wiedze
na temat procedur medycznych iterminologii wymaganej do monitorowania pacjentow kardiologicznych.

Wskazania do stosowania

Rejestrator holterowski H3+ jest przeznaczony do pozyskiwania, rejestrowania i przechowywania danych z cig gtego
monitorowania EKG 0s6b dorostych, nastolatkow, dzieci, niemowlat oraznoworodkow prowadzonego w szpitalu,
klinice albo w §rodowisku domowym wedle zalecen lekarza przezmaksymalny czas rejestrowania, ktory wynosi
siedem dni. Rejestrator H3+ jest przeznaczony do stosowania ze zgodnym sy stemem analizy ambulatoryjnego zapisu
EKG (Holter), ktory analizuje zarejestrowane dane. Danez rejestratora H3+1iich analiza sg nastepnie
wykorzystywane przez przeszkolony personel medyczny w celu ustalenia rozpoznania klinicznego.

Rejestrator holterowskiH 3+ nie jest urzadzeniem podtrzymujgcym funkcje zy ciowe.

Opis systemu

Rejestrator H3+ zapewnia trzy kanaly rejestracjidanych EKG, zwykle rejestrowanych w okresach 24 godzin,
48 godzin albo siedmiu dni(w zalezno$ci od konfiguracjizamowionego rejestratora).
Uwagi:
e 48-godzinny okres rejestracjijest dostepny w fabrycznie skonfigurowanym rejestratorze 4 8-godzinnym
(model: H3PLUS-BXX-XXXXX).
e 7-dniowy okres rejestracjijest dostgpny w fabrycznie skonfigurowanym rejestratorze 7-dniowym (model:
H3PLUS-CXX-XXXXX).
e W przypadku fabrycznie skonfigurowanego rejestratora 7-dniowego 24-148-godzinne okresy rejestracjisg
dostepne jedynie jako opcje programowalne. Wiecej informacji za wiera czgs$¢ ,,Narzedzie do
programowania rejestratora 7-dniowego H3+”.

Ekran LCDiprzycisk zdarzenia umozliwiaja sprawdzenie jakosci odprowadzen podczas podigczania pacjenta
i uruchamiania rejestracji.

Pigcioprzewodowy kabel podlaczany do ciala pacjenta umozliwia wys$wietlanie informacjiz odprowadzen I, 111V
EKG podczas podigczania pacjenta. W zaleznosci od preferencjiklinicy sty mozna podtaczy¢ standardowy 27-
calowy (69 cm)albokrotki 1 5-calowy (38 cm) 3-kanalowy kabel podtaczany do ciata pacjenta.

W trakcie zapisu na ekranie LCD wys$wietli si¢ symbol R oraz godzina w formacie gg:mm:ss, wskazujac, ze

rejestrator H3+jest w trybie rejestracji. Przycisk Zdarzenie moze stuzy¢ do oznaczenia punktow czasowych
danych zarejestrowanych w za pisie EKG.
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WPROWADZENIE

Rejestrator H3+ jest zasilany jedng baterig alkaliczng typu AAA i przechowuje pozyskane dane EKG w pamigci
wewnetrznej. Rejestracja bedzie kontynuowana i zostanie automatycznie zakonczona po osiggni¢ciu ustawionego
fabrycznie wrejestratorze H3+ czasu trwania rejestracji, gdy rejestrator H3+zostanie podlaczony do systemu
analizy holterowskiej za posrednictwem kabla interfejsu USB albo po wyjegciu baterii. Zarejestrowane dane
pozostang zapisane w pamigci po wyjeciubaterii.

Przechowywane dane EKG zostang pobrane do analizy w systemie holterowskim za po$rednictwem kabla interfejsu

USB po odtaczeniu rejestratora H3+ od kabla podiagczanego do ciata pacjenta. Po pobraniu danych pamigé zostaje
wyczyszczona, a rejestrator H3+jest gotowy do uzycia przez nastgpnego pacjenta.

Rejestrator H3+ z kablem podiaczanym do ciala pacjenta i akcesoriami

Widok z przodu z wyswietlaczem LCD

LIH3 Pitient Cable

Widok z dotu z etykietg i przyciskiem Zdarzenie

4 I

Walch Allyn, Inc. EEEE Welch Allyn Limited

4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road

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

O3, ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1, Model: H3+
CANICSA C22.2 No.60601-1, (] 501142 HOLTER RECORDER

c us IECE0601-2-47
e

\ E467322 E € - o @)

Made in LSA

LU

N——t ——

Rejestrator H3+ w futerale transportowym

Widok z oknem wyswietlacza LCD i kablem podigczanym do ciata pacjenta; klips w tylnej czesci
mocuje futerat do ubrania
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WPROWADZENIE

Opis | Numery katalogowe

Cyfrowy rejestrator holterowski H3+ skonfigurowany
fabrycznie jako rejestrator 7-dniowy

H3PLUS-CXX-XXXXX

Cyfrowy rejestrator holterowski H3+ skonfigurowany
fabrycznie jako rejestrator 48-god zinny

H3PLUS-BXX-XXXXX

Kabel USB do pobierania danych z rejestratora H3+ 25019-006-60
Pokrywa baterii 8348-003-70
Futerat wielokrotnego uzytkuz klipsem 8485-022-50
Kabelpodlagczany do ciata pacjenta 69 cmdo rejestratora H3+, | 9293-036-52
5-zylowy, AHA, zatrzaskowy, szary

Kabelpodigczany do ciata pacjenta 69 cm do rejestratora H3+, | 9293-036-53
5-zytowy, IEC, zatrzaskowy, szary

Kabelpodlgczany do ciata pacjenta 38 cm do rejestratora H3+, | 9293-036-62
5-zytowy, AHA, zatrzaskowy, szary

Kabelpodigczany do ciata pacjenta 38 cm do rejestratora H3+, | 9293-036-63
5-zytowy, IEC, zatrzaskowy, szary

Opakowanie elektrod zatrzaskowych domonitorowania, 10 szt. | 419722
Paczka elektrod zatrzaskowych do monitorowania, 300 szt. 108070

Instrukcje uzytkownika rejestratora H3+

9515-165-50-CD

Skrocona instrukcja—jezyk polski

9503-165-02-ENG

Dzienniczkipacjentow, zestaw 100 sztuk

881712-50

Aby zamowi¢ dodatkowe materiaty eksploatacyjne, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem dziatu obstugi

klienta sp6tki Welch Allyn.

Parametry techniczne

Funkcja | Parametry techniczne

Tolerancja przesuniecia elektrody
Odpowiedz czestotliwosciowa

Typ urzadzenia Cyfrowy rejestrator holterowski

Kanaty Jednoczesna akwizycja sygnatu z trzech kanatow
Odprowadzenia Zmodyfikowane I, I ITL,aVR,aVL,aVF,i1V
Impedancja wejsciowa

Wejsciowy zakres dynamiki Spetnia albo przekracza wymagania normy

IEC 60601-2-47

Czestotliwos¢ probkowania cyfrowego

180 s/sek./kanat w przypadku standardowego
rejestrowania i przechowywania

Funkcjespecjalne Wykrywanie stymulatora Wyswietlanie EKG podczas
podtaczania

Konwersja A/D 12 bitow

Przechowywanie danych Wewnetrzna pamigctrwala; 48 godzin albo siedem dni

o . Zasilanewewnetrznie czescitypu CF

Klasyfikacja urzadzenia z zabezpieczeniem przed defibrylacja majace
kontakt z cialem pacjenta

Masa 28 g (1 uncja)bezbaterii

Wymiary 64 x25x19mm (2,5 x1,0 x0,75 cala)

Bateria Wymagana jedna bateria alkaliczna typu AAA
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Narzedzie do programowania rejestratora 7-dniowego H3+

Uwaga: To narzedzie jest przeznaczone do uzytku wylqgcznie z fabrycznie skonfigurowanym
rejestratorem 7-dniowym (model: H3 PLUS-CXX-XXXXX).

Rejestrator H3+ (tylkomodel H3PLUS-CXX-XXXXX)jest skonfigurowany tak, aby okresrejestracjiod czasu
dostarczenia trwatsiedem dni. Narzedzie do programowania rejestratora H3+ stuzy do zmiany maksymalnego
okresu rejestracji, jesli zajdzie taka potrzeba. Po uptywie maksymalnego okresu rejestrator H3+automatycznie
zatrzyma rejestrowanie danych.

Narzedzie do programowania zostalo przetestowane pod katem zgodnoscina komputerach z 32-bitowym albo 64-
bitowym systemem operacyjnym Microsoft® Windows® 7 Professional oraz 64-bitowym systemem operacyjnym
Microsoft Windows 8.1 Professional.

Istnieja trzy opcje wyboru maksymalnego czasu trwania rejestracji:
e 24H (24 godziny),
e 48H (48 godzin)albo
e 7 dni(siedem dnialbo 168 godzin).

OSTRZEZENIE: W przypadku korzystania z oprogramowania HS cribe w wersji wczesniejszej niz
V5.14 rejestracja diuzszaniz 48 godzin niejest kompatybilna. Jesli akwizycja danych ma sig odbywac
przy pomocy oprogramowaniaw wersji 5. 13 albo wczesnigjszej, 7-dniowy rejestrator musizostac
zaprogramowanyw taki sposob, aby czas trwania rejestracji wynosit 24 godziny albo 48 godzin.

OSTRZEZENIE: Dotyczy tylko USA — oprogramowanie do analizy Holtera HScribe jest

& przeznaczonedo uzytku przez maksymalnie 48 godzin. Wiecej informacji zawiera czgs¢
Indications for Use (Wskazania do stosowania) amerykanskiej wersjipodrecznika uzytkownika
HScribe (9515-213-70-ENG).

UWAGA: Spotka Welch Allyn zaleca ustawienie takiegosamego czasu trwania rejestracji na wszystkich
rejestratorach, aby unikngc watpliwosci podczastqczenia, a takze sytuacyi, w ktorej pacjent zostanie odestany do
domu, a po jego powrocie okaze sig, Ze rejestracja zostata wstrzymana w nieoczekiwanymmomencie.

Wersja wykonywalna narzgdzia do programowania znajduje si¢ w katalogu o nazwie H3Prog na ptycie CD
zawierajacej podrecznikiuzytkownika rejestratora H3+ (PN 9515-165-50-CD).

Aby zaprogramowac rejestrator holterowski H3+:

1. Otworzy¢ narzedzie do programowania, korzystajac z ptyty CD zawierajacej podrecznik uzytkownika, albo
skopiowa¢ go na swoj komputer, a nastepnie otworzy¢ narzedzie. Wyswietlone zostanie okno gra ficzne.

. Podtaczycrejestrator H3+1ikabel interfejsu USB rejestratora H3+do komputera.

3. Wybra¢ przycisk Get Status (Sprawdz stan), aby wyszuka¢ i wys$wietli¢ informacje. Aktualnie
ustawiony czas trwania rejestracji wyswietla si¢ z wybranym przyciskiem opgji.

4. Wybra¢ przycisk opcji odpowiadajacy preferowanemu czasowi trwania rejestracji, aby ponownie zaprogramowac
rejestrator H3+.

5. Poukonczeniu wyswietli si¢ komunikato powodzeniu operacji.

[& H3Prog e |

Get Status

- 48 H

“7Day @

/' SUCCESS

6. Po zakonczeniu zamkngéprogramiodtaczyé rejestrator H3+.
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Wprowadzanie ID pacjenta i ustawianie daty/godziny

Informacje o ID pacjenta wprowadza si¢ do systemu analizy holterowskiej, a nastgpnie sa one przesylane do
rejestratora H3+za pomocg kabla USB. System analizy holterowskiej ustawia aktualng datg igodzing na
rejestratorze H3+automatycznie, gdy rejestrator jest podtaczany przed rozpoczgciem nowej rejestracji. Instrukcje
dotyczace wprowadzania informacjio ID pacjenta iustawianiu daty i godziny znajduja si¢ w podreczniku
uzytkownika systemu analizy holterowskie;j.

Otwieranie i zamykanie pokrywy baterii

Dostep do komory bateriimozna uzyskac¢ poprzez pokrywe bateriirejestratora H3+. Aby otworzy¢ pokrywe
baterii,nalezyja nacisnagéiprzesuwac¢ domomentu wypiecia. Unies$¢ izdjac.

<—

K

11

(—

-

CIH3+ ‘

\ J

Aby zamkna¢ pokrywe baterii, nalezy umiesci¢ pokrywebateriina rejestratorze H3+w sposob przedstawiony
ponizej,a nastgpnie przesunaé pokrywe w przeciwnym kierunku domomentu, az pokrywa zatrzasnie si¢ na

swoim miejscu.
Ldﬁ/ H

11

—

—_—

CIH3+

\

Przytaczanie kabla podiaczanego do ciala pacjenta

Kabelrejestratora H3+podlaczany do ciata pacjenta sktada si¢ z ta czowki, kabla gtéwnego ipigciu przewodow
potaczonych z kablem gtdownym. Kazdy przewdd odprowadzenia jest zak onczony ztaczka zatrzaskows. Ostroznie
wprowadzi¢ taczowke do ztgcza wejsciowego wbocznej czescirejestratora H3+.
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Podiaczenie pacjenta

Przygotowanie skéry, nakladanie elektrod i przymocowanie rejestratora H3+

Przygotowanie skory przed podiaczeniem elektrod jest niezbgdne dla zapewnienia dobrej jakoscisygnatlupodczas
rejestracjidanych pacjenta. Staby kontakt miedzy skora a elektrodami moze spowodowaé wystapienie szuméw

w zapisie albo utrate sygnatu, co moze wptynaé¢ na analize danych EKG. Sygnaty o niskiej amplitudzie rowniez
moga by¢ spowodowane stabym kontaktem pomigdzy skorg a elektrodami.

Przygotowanie skory:

1. Ustali¢ pie¢ miejsc umieszczania elektrod na klatce piersiowej, korzystajac ze schematu Rozmieszczanie elektrod
znajdujacego si¢ wtym rozdziale.

2. Zapomoca maszynkido golenia albo golarkiusuna¢ wszelkie owlosienie z miejsc umieszczania elektrod.

3. Odttusci¢ miejsca umieszczania elektrod, uzywajac wacika nasgczonego alkoholem albo wody z myditem.
Nastepnie wytrzec skore do sucha.

4. Delikatnie ztusci¢ skorg na srodku miejsc umieszczania elektrod, wktorych zel bedzie mial kontakt ze skora,
uzywajacs$ciernego wacika albo zelu. Zazwyczaj wystarczy umiarkowanie przetrze¢ kazde miejsce dwa do
trzechrazy.

UWAGA: Ta czynno$é wymaga oceny typuskéry pacjenta. NIE NARUSZAC cigglosci skory pacjenta.

5. Podlaczyéprzewody odprowadzenkabla podiaczanego do ciala pacjenta do elektrod przed umieszczeniem ich na
ciele pacjenta.

6. Umiesci¢ elektrodg na kazdym z pigciu miejsc. Przymocowacé kazda z elektrod, delikatnie dociskajac
zewnetrzng krawedziwewnetrzny pierscien elektrody.

7. Wszelkinadmiar przewodéw odprowadzen nalezy zwing¢ w $cista petle i przymocowac tasma klejaca do
skory, aby zapobiec ryzyku naciggnigcia w miejscach umieszczania elektrod.

8. Podtaczyckabelpodigczany dociata pacjenta dorejestratora, wtozy¢ nowa baterie typu AAA, potwierdzi¢
dobra jakos¢ sygnalu EKG, a nastepnie rozpoczaérejestracje zgodnie z instrukcjamina kolejnych stronach.

9. Przymocowac rejestrator H3+w futerale albo przyczepnej saszetce do ciata pacjenta w miejscu najmnie;j
narazonymna ruch (np. przypia¢ futerat klipsem do krawedzi ubrania w okolicy dekoltualbo do biustonosza
zamiastw okolicy paska;umiesci¢ przyczepng saszetkena ubraniu w okolicy klatki piersiowej albona skorze
itd.).
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Rozmieszczanie elektrod

Rozmieszczenie elektrod:
Dwubiegunowa — dwubiegunowa — jednobiegunowa

OBSLUGA

RA LA Neutrg]ne. odprowadzenie prawej k.or’lc.zyny
dolnej (Right Leg, RL) mozna umiescié
w dowolnym miejscu najmniej podatnym na
RL wystapienie artefaktow ruchowych. (Na
ilustracji— lokalizacja na srodku mostka).
¥ Odprowadzenie V mozna umiesci¢
w dowolnym z miejsc odprowadzen
LL przedsercowych (V1-V6)zgodnie
z preferencjamiklinicysty. (Na ilustracji—
lokalizacja V1).

- Umieszczenie odprowadzenia lewej konczyny
dolnej (LeftLeg, LL)w lewej dolnej czegsci
klatkipiersiowej moze zapewni¢ najmniejsza
liczbg artefaktéw; abyjednak byto ono
poréwnywalne ze standardowym
odprowadzeniem IT 12-odprowadzeniowego
EKG, odprowadzenie LL powinno zostac¢
umieszczone w lewej dolnejczegsciciata, jak

/\ najblizejbiodra.

| AHA EC | |
RA R Prawy obojczyk, jak pokazano
LA L Lewy obojczyk, jak pokazano.
RL N Odprowadzenie referencyjne albo uziemiajace. Nalezy umie$ci¢ w celu zwiekszenia komfortu|
pacjenta.
LL F Dolna lewa strona klatki piersiowej albo ciata.
\' C Odprowadzenie przedsercowe.
| AHA IEC
RA = biaty R = czerwony
LA = czarny L = Zotty
RL = zielony N = czarny
LL = czerwony F = zielony
V = brgzowy C = biaty
RA i LA = kanat 1 to dwubiegunowe RiL = kanat1to dwubiegunowe
odprowadzenie |RAi LL =kanat2 to odprowadzenielRi F =kanat2 to
dwubiegunowe odprowadzenie Il dwubiegunowe odprowadzenie Il
V i RA/LA/LL =kanat 3 to jednobiegunowe Ci R/L/F =kanat 3 to jednobiegunowe
odprowadzenie przedsercowe odprowadzenie przedsercowe
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Wkiadanie baterii
Rejestrator H3+jest zasilany jedng baterig alkaliczng typu AAA, ktéra wystarcza na maksymalnie siedem dni.
Aby wlozy¢ nowa bateri¢ do komory na baterie nalezy zdja¢ pokrywe bateriirejestratora H3+. Jesliw pojemniku

pozostata bateria, nalezy ja wyjacizutylizowac. Whozy¢ nowa bateri¢ koncem oznaczonym znakiem,,+” w sposob
wskazany wewnatrz komory baterii.

— —
e

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

™ ]

A\ v

UWAGA: Rejestrator H3+wymagaw petni natadowanej baterii, aby mozliwe byto rejestrowanie w sesji
trwajqcej 24 godziny, 48 godzina albo siedem dni. Aby zapewnic dzialanie urzqdzenianalezy zawsze
uzywac nowychbaterii.

Nowa bateria jest wymagana w przypadku wyswietlenia si¢ wska znika niskiego stanu natadowania akumulatora,

jak przedstawiono ponize;.

CIH3+

Zamkna¢ pokrywebateriirejestratora.
M‘B, i
V3.0.0
CIH3+ ’

\

Po wlozeniu bateriina ekranie LCD wys$wietli si¢ nastepujgca informacja:

e WERSJA OPROGRAMOWANIA (np. V 3.0.0)

Po podtaczeniu kabla podiaczanego do ciala pacjenta do rejestratora H3+ wys$wietlisi¢ informacja o trybie 3-
kanalowym oraz czasie trwania rejestracji podanym w godzinach:

e 3-CH xxxHR

UWAGA: W przypadku podigczenianieodpowiedniego 2-kanatowego kablapodigczanego do ciata
pacjentawyswietli si¢ symbol ostrzezenia. Rejestracjaniebedzie mozliwa do momentu podigczenia
odpowiedniego 3-kanatowego kablapodlgczanego do ciala pacjenta.
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Uzywanie przycisku Zdarzenie do poruszania sie¢ w menu

Przycisk Zdarzenie znajduje si¢ na spodniej stronie rejestratora H3+. Do poruszania si¢ po ekranie LCD,
rozpoczynania rejestracjioraz wybierania znacznik 6w zdarzen podczas rejestrowania shuzy jeden przycisk.

I I |
7 Walch Allyn, Inc. [ESJER Weich Allyn Limited
¥ 4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
lrel

land
b\)ﬁ‘lﬁ@.’
c us
\_E467322 (+

ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1, Model: H3+
CAN/CSA C22.2 No.60601-1,

IECE0601-2-47

[¥) 901587 HOLTER RECORDER |

A E s‘g _@ [MD] !./

an

|
|
|
|
/

NG

Przycisk Zdarzenie stuzy do przechodzenia do kolejnego elementumenu.

e BIEZACA GODZINA (gg:mm:ss)

1 H3+

e POTWIERDZANIE ID

12345678901234
CIH3+

B ——

UWAGA.: Jesli ID nie zostato wprowadzone za p oSrednictwem systemu analizy holterowskiej, na ekranie

wyswietli si¢ wylgcznie ID:.

Z kazdym naci$nigciem przycisku Zdarzenie czas ustawiony na rejestratorze H3+ oraz krzywa EKG dla kazdego

kanalibeda sie wyswietla¢ wnastepujacej kolejnosci:
o [>II>V >czas>I>I>V->czas>[>I1>V-> ..

UWAGA: W przypadku nieprawidlowego ustawienia czasu albo ID nalezy skorzystac z podrecznika
uzytkownika oprogramowania do analizy holterowskiej, w ktorym znajdujq si¢ instrukcjedotyczqgce
korzystania z kabla USB do ustawiania czasu/datyi ID. W razie koniecznosci nalezy wyjgcé baterie

i rozpoczqgéod nowa.
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Wyswietlanie kanatow EKG

Funkcja ta stuzy do wzrokowej oceny wszystkich kanatow EKG przed
rozpoczeciem rejestracjiw celu zapewnienia dobrej jakoscisygnatu.
W tym czasie mozna przygotowa¢ nowe miejsca umieszczania
elektrod izmieni¢ potoZenie odprowadzen, jeslizajdzie taka potrzeba.

Po wys$wietleniu si¢ pierwszego kanalu na ekranie LCD nalezy uzy¢
przycisku Zdarzenie, aby przej$¢ do nastgpnego kanatu
odprowadzenI,IliV.

Jesli wystgpiusterka dowolnego odprowadzenia, w prawej dolnej
czesciekranu LCD wy$wietli sie oznaczenie odprowadzenia
w postacipojedynczejnazwy albo kombinacjinazw RALALLV.

UWAGA: Krzywajest zapisywana przy wzmocnieniu wynoszqcym 4 mm/mVw celu petnego
przedstawienia zapisu EKGna ekranie LCD.

UWAGA: Co najmniej jedno z trzech odprowadzen powinnow sposob optymalny przedstawiac
odpowiedniq amplitude EK G z sygnatem zespotu QRS silniejszym niz zatamki Pi T. Moze by¢ konieczna
zmiana potozenia odprowadzen.

Rozpoczynanie sesji rejestrowania

1. W razie konieczno$cinalezy wyczysci¢ pamieé, korzystajac z kabla USB rejestratora H3+1ioprogramowania
systemu holterowskiego.

2. Przygotowacskore pacjenta ipodtaczycC pacjenta.

3. Potgczyckabelpodiaczany do ciata pacjenta z rejestratorem H3+.
4. Zdja¢pokrywebateriirejestratora H3+.

5. Umiesci¢ nowa bateri¢ typu AAA wkomorzena baterie.

6. Sprawdzi¢, czy wprowadzono prawidtowy czasiID.

7. Zweryfikowa¢ amplitude ijakos¢ sygnatu, wyswietlajackazde z odprowadzen albo kanaléw za pomoca
przycisku Zdarzenie, aby przechodzi¢ pomiedzy elementami menu.

8. Abyrozpoczaérejestracje, nalezy nacisna¢ i przytrzymac przycisk Zdarzenie przeztrzy sekundy. Na ekranie
LCD zostang wyswietlone ponizsze informacje wskazujace na pracg rejestratora H3+ w trybie rejestracji.

UWAGA: Rejestracjarozpoczniesie automatycznie w ciggu 15 minut po zwolnieniu przycisku Zdarzenie

w celu zapewnienia, zZe rejestracjarozpoczniesig rowniez wtedy, gdy przycisk Zdarzenie nie zostat
przytrzymanyprzez trzy sekundy.

Podczas sesji rejestrowania
Podczas prawidlowego dzialania rejestratora H3+na ekranie LCD w sposob
cig gty wyswietla siec symbol R wraz z aktualng godzing (g:mm:ss) przez E Mﬂ!! :

caty czas trwania sesjirejestrowania.
I H3+
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W przypadku wyjecia baterii w trakcie rejestracjirejestrator H3+ wstrzyma

rejestracje, a ekran LCD nie bedzie wy$wietla¢ zadnych informaciji. —
Zapisanedane sg przechowywane imuszg zosta¢ pobranealbousunicte

w systemie analizy holterowskiej, aby mozliwe bytorozpoczecie kolejnej CIH3+
rejestracji. Wlozenie baterii spowoduje wy$wietlenie ID za pisanych danych.

W przypadku wystapienia stanuusterkiodprowadzenia w trakcie
rejestracjiwskaznik usterki odprowadzenia wy$wietli si¢ po prawej stronie

wskazania czasu. m

Wskaznik usterkiodprowadzenia wy$wietla si¢ rowniez CIH3+
w przypadku odigczenia kabla podtaczanego do ciata pacjenta od

rejestratora. Zaleca si¢, aby podczas przedtuzonychrejestracji

odtaczac kabel podiaczany do ciata pacjenta w celu wymiany

elektrod nanowe.

(Nieobowiagzkowe) wprowadzanie zdarzen do dzienniczka

Podczas sesjirejestrowania mozna poinstruowac pacjenta,
aby oznaczat okresynarejestratorze H3+do celow
analizy. Po ich wprowadzeniu mozna poinstruowaé s
pacjenta, aby dokumentowatczas iobjawy subiektywne

w dzienniczku pacjenta.

[CIH3+

Aby wprowadzi¢ zdarzenie po pierwszej minucie rejestracji, nalezy nacisnaé przycisk Zdarzenie na rejestratorze
H3+. Komunikat z symbolem * wyswietla si¢ po prawej stronie aktualnej godziny do momentu, w ktorym bedzie
mozna wprowadzi¢ nowe zdarzenie.

UWAGA: W przypadku rownoczesnego wystgpienia usterki odprowadzenia wskaznik * zastgpi wskaznik
usterki odprowadzenia. Jesli usterka odprowadzenia bedzie si¢ utrzymywac, wskaznik usterki
odprowadzeniazostaniewyswietlony ponowniepo okresie zdarzenia.

Konczenie sesji rejestrowania

Na zakonczenie sesjirejestrowania na ekranie LCD nie
jestjuz wyswietlany czas, a ID wys$wietla si¢

w negatywie, wskazujac na zakonczenie okresu
rejestrowania. 7 H3+

Aby zakonczy¢ rejestrowanie wezesniej, mozna wyjac bateri¢ z rejestratora, co spowoduje wstrzymanie
rejestracji. Ponowne wtozenie baterii spowoduje wy$wietlenie ID w negatywie, tak jak przedstawiono powyze;.

Aby kontynuowac:

1. Zdjac¢ pokrywebateriirejestratora H3+.

2. Wyjac¢ baterie iodpowiednio jg zutylizowac.

3. Umiesci¢ pokrywe bateriina swoim miejscu.

4. Wypiac kabelpodigczany do ciata pacjenta z rejestratora.

Dane zrejestratora H3+mozna nastepnie pozyskac¢ do systemuanalizy holterowskiej poprzez polgczenie z kablem
interfejsu USB rejestratora H3+. Po pozyskaniu danych pamie¢ zostaje wyczyszczona przez uzytkownika,
a rejestrator H3+jest gotowy do przygotowania do sesjirejestracjidla kolejnego pacjenta.

Strona | 27



OBSLUGA

Instrukcje dla pacjenta

Rejestrator H3+nie jest wodoodporny . Nalezy chroni¢ go przed wodg orazinnymi ptynami.

Jesli rejestrator H3+wylacza sie podczas procesurejestracji, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym personelem
medycznym.

Jesli dojdzie do zamoczenia rejestratora H3+ skutkujacego wylaczeniem si¢ wyswietlacza, nalezy skontaktowac si¢
z lokalnym personelem medycznym.

Nalezy sie upewnic, ze elektrody (samoprzylepne plastry) dobrze przylegaja do skory. Niekiedy moze by¢
konieczne zdjecie iwymiana elektrod na nowe — jesli zostang one odlgczone albo na czas kapieli. W tym celu
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. W trakcie tego procesu rejestracja EKG bedzie kontynuowana. Wyjacérejestrator z sakiewkialbo futeratu
1 odtaczy¢ kabel podiagczany do ciata pacjenta od rejestratora poprzez pociagniecie go do gory PRZED
odtaczeniem elektrod i przewod éw odprowadzen.

Patient Cable
AN J L

2. Ostroznie oderwacelektrody od skory iodpia¢ przewody odprowadzen od elektrod. Nastgpnie wyrzucic
zuzyte elektrody.

3. Przypiac zatrzaski przewodé6w odprowadzen do nowych elektrod.
4. Umiesci¢ elektrody na czystejisuchej skorze (niepokrytej balsamem, olejkiem anipudrem) w miejscach

odprowadzen wskazanych ponize;.

Rozmieszczenie elektrod (oznaczenie kolorami wg AHA)

Right Arm
RN Left Arm BLACK
LA
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg RED

LL
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Rozmieszczenie elektrod (oznaczenie kolorami wg IEC)

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

6. Wilozy¢rejestrator do futeralualbo przyczepnej sakiewkiiprzymocowac do ubrania.

OBSLUGA
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Czyszczenie rejestratora H3+ i akcesoriow

1.

2.

5.
6.

7.

Przed czyszczeniem nalezy odpig¢ kable od urzadzenia i odtaczy¢ zrodto zasilania.

Umy¢ futeratwielokrotnego uzytkurgcznie za pomoca tkaniny ze srodkiem czyszczacym, a nastgpnie pozostawic
do wyschnigcia. Nie nalezy suszy¢ futeratu w suszarce bebnowe;j.

Do ogblnego czyszczenia nalezy uzywacé migkkiej, niestrzepiacej sie szmatki lekko zwilzonejtagodnym
roztworem mydta iwody. Wytrze¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia.

o Uzywac czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

e Nie uzywacrozpuszczalnikow.

e Nie stosowac Sciernych §rodkow czyszczacych animateriatow.

W celu zdezynfekowania zewngtrznej powierzchni urzadzenia, kablii przewodoéw odprowadzen, nalezy
przetrze¢ powierzchnie zewnetrzng za pomocs:

e Sciereczkibakteriobdjczej z wybielaczem Clorox HealthCare® Bleach Germicidal Wipes (stosowaé
zgodnie z instrukcjami podanymina etykiecie produktu) albo

o mickkiej niestrzepigcej sie $ciereczkiz roztworem podchlorynusodu (10-proc. wodny roztwor wybielacza
domowego) o minimalnym rozcienczeniu 1:500 (co najmniej 100 ppm wolnego chloru) imaksymalnym
rozcienczeniu 1:10,zgodnie z zaleceniami APIC dotyczacymi wyboruistosowania srodkow
dezynfekujacych.

Uwazac¢na nadmiar ptynu; kontakt z czesciami metalowymi moze spowodowac korozje.

Nie zanurza¢ koncow kablianiprzewodow odprowadzen; zanurzenie moze spowodowac korozje metalu.
Nie stosowac zbyt intensywnych technik suszenia, takich jak wymuszone ogrzewanie.

OSTRZEZENIE: Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie ptynu do wnetrza urzqdzenia ani
czyScic/dezynfekowac urzgdzenia albo kabli podigczanych do ciata p acjenta z uzyciem pary, autoklawu
albo poprzezzanurzanie w plynie. Nigdy niewystawiac kabli na dziatanie silnego promieniowania
ultrafioletowego. Nie sterylizowac¢ urzqdzenia ani kabli EK Ggazowym tlenkiemetylenu (EtO).

OSTRZEZENIE: Stosowanie innych niz wymienione srodkow czyszczqcych/dezynfekujgcych albo
& nieprzestrzeganiezalecanychprocedur moze zwiekszyc ryzyko obrazen ciata uzytkownikow,
pacjentow i 0s6b postronnych albo uszkodzenia urzqdzenia.
UWAGA: Wylqcznie produkty zawierajgce srodki dezynfekujgce wymienione powyzej mogq by¢ kompatybilne
z urzqdzeniem. Niektore produkty zawierajg mieszanine substancji i mogq mie¢ niekorzystmy wptyw
w przypadku intensywnego i czestego stosowania. Nalezy sprawdzié liste sktadnikow produktuw Karcie
charakterystykisubstancji niebezpiecznej.

Konserwacja okresowa

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nie nastapito uszkodzenie rejestratora H3+albo kabla podtaczanego
do ciata pacjenta.

1.

Konserwacja kabla podlaczanego do ciata pacjenta: Przed uzyciem sprawdzic kabel podiaczany do ciata pacjenta
pod katem peknieé albouszkodzen.
*  Zdezynfekowa¢ kabel zalecanym roztworem bakteriobojczym.
* Alkoholpowoduje twardnienie imoze przyczynic si¢ do peknigc.
* Kable podlaczanedo ciata pacjenta nalezy przechowywac zwiniete w luzna petle. Nie nalezy
Sciska¢ anirozciggac kabli; nie zwijac$cisle kabli.
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*  Okresowo wymienia¢ kable podiaczane do ciata pacjenta (w zaleznosciod czestotliwosciuzytkowania
1 dbalosci).

2. Kontrola wzrokowa powierzchni zewnetrznych:
*  Sprawdzi¢ tacznikipodkatem poluzowanych, zgietych albo skorodowanych punktéw styku.
*  Sprawdzi¢ pokrywy pod katem odksztatcen, uszkodzen powierzchni albo brakujacego sprzgtu.
*  Sprawdzi¢ pod katem wszelkich innych uszkodzen.

Data igodzina moga zosta¢utracone, jeslirejestrator H3+nie bedzie uzywany przezokres kilkumiesiecy. W celu
ponownego natadowania wewnetrznego akumulatora jonowego rejestratora nalezy wykonac nastgpujgce czynnosci:

*  wlozyc¢ bateri¢ alkaliczng typu AAA do komory baterii rejestratora i pozostawic rejestratorna co
najmniej 24 godziny w celu naladowania;

e podtaczyc kabel interfejsu H3+ dorejestratora H3+, a nastgpnie polaczy¢ si¢ z oprogramowaniem
HScribe albo komputerem klienckim Welch Allyn do wgrywania danych przezinternet, aby ustawic
godzingidate.

Okres eksploatacji produktu

Okres eksploatacjimodelu H3+wynosi5 lat (nie dotyczy to akcesoriow, kablii akumulatoréw). W razie potrzeby
mozna skorzysta¢ z oferty firmy Welch Allyn lub jej autoryzowanych partnerow obejmujacej ushuginaprawy
produktu, akcesoria icze$cizamienne. Korzystanie z rejestratora sygnalu EKG metodg Holtera lub jego akcesoriow i
elementow po uptywie okreslonego okresu eksploatacjimoze prowadzi¢ douszkodzenia urzadzenia lub stanowic¢
zagrozenie dla bezpieczenstwa uzytkownika.

Usuwanie odpadow
Usuwanie do odpadow musi si¢ odbywac w nastepujacy sposob:
1. Postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekeji za wartymiw tym rozdziale
instrukcjiobstugi.
2. Usuna¢ wszystkie dane dotyczace pacjentow/szpitala/kliniki/lekarza. Przed usunigciem mozna wykonac¢
kopie¢ zapasows tych danych.
3. Podda¢ materiaty segregacjiwramach przygotowan do procesurecyklingu:
e Zdemontowac elementy ipoddacje recyklingowiw zaleznosci od typumateriatu:
o Elementyplastikowepoddaé recyklingowijako odpady z tworzyw sztucznych.
o Elementymetalowe poddaé recyklingowijako metale:
e wtym elementy luzem zawierajgce wa gowo ponad 90% metalu;
e wtym Srubyielementy mocujace.

o Podzespoly elektroniczne, w tym przewod zasilajacy, nalezy zdemontowac ipoddac
recyklingowijako zuzyty sprzetelektryczny ielektroniczny (WEEE).

o  Akumulatory wymontowac z urzadzenia ipoddac recyklingowi zgodnie z dyrektywa WEEE.

Uzytkownicy muszg przestrzegac wszystkich przepisow krajowych, wojewodzkich, regionalnych lub lokalnych
w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobow iakcesoriow medycznych. W razie wa tpliwosciuzytkownik powinien
najpierw skontaktowac si¢ z Dziatem Pomocy Technicznej spotki Hillrom w celu uzyskania wskazowek dotyczacych

protokotdow bezpiecznego usuwania.
W o

Waste of Electrical and
_Electmnic Equipment (WEEE)
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KOMUNIKATY | INFORMACJE

Ponizsza tabela opisuje komunikaty btedow iusterek odprowadzen orazsymbole wyswietlane na ekranie LCD
rejestratora H3+podczas uruchamiania, podiaczania pacjenta, rejestrowania ilg czenia si¢ z systemem analizy

holterowskie;.

Tabela komunikatow

‘ Komunikat

I

Opis/Rozwigzanie
Wymieni¢ obecnie uzywang baterie na w petni natadowana.

D XXX
XXXXXIOKOKXXX

WysSwietla sie przed rozpoczeciem rejestrowania w celu potwierdzenia, ze
ID zostato wprowadzone. Jesli pole po ,ID:” jest puste, do rejestratora H3+
nie zatadowano zadnego ID.

Negatyw (biaty napis na ciemnym tle) wskazuje, ze okres rejestracji zostat
zakonczony, a rejestrowanie zatrzymane. Nie mozna rozpocza¢ nowej
rejestracji do momentu wyczyszczenia pamieci.

Podtaczono nieodpowiedni 2-kanatowy kabel podtgczany do ciata pacjenta.

Rejestracja nie bedzie mozliwa do momentu podtgczenia odpowiedniego 3-
kanatowego kabla.

Wskazanie usterki odprowadzenia podczas rejestrowania. Sprawdzi¢, czy
wszystkie przewody odprowadzen i elektrody sg podtgczone. Sprawdzic,
czy kabel podtaczany do ciata pacjenta jest podtgczony do rejestratora.

R Wskazanie rejestrowania.
Wskazanie znacznika zdarzenia.
USB Wskazuje, ze kabel USB rejestratora H3+ do pobierania jest potgczony
Z rejestratorem H3+.
RA” Usterka odprowadzenia RA podczas podigczania. Sprawdzi¢, czy przewod
i odprowadzenia jest podtgczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
LA” Usterka odprowadzenia LA podczas podigczania. Sprawdzi¢, czy przewod
K odprowadzenia jest podtgczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
LL” Usterka odprowadzenia LL podczas podtaczania. Sprawdzi¢, czy przewdd
” odprowadzenia jest podtgczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
v Usterka odprowadzenia V podczas podtaczania. Sprawdzié, czy przewod
” odprowadzenia jest podtaczony albo czy konieczna jest wymiana elektrody.
Kombinacja Usterka wiecej niz jednego odprowadzenia albo wszystkich odprowadzen
RALLIVT podczas podtgczania. Sprawdzi¢ przewody odprowadzen i elektrody.

Pliki dziennika urzadzenia

Pliki dziennika serwisowego zawierajgce informacje przeznaczonedla personelu pomocy technicznej Welch Allyn

sg zapisywane na rejestratorze idostepne po otwarciurejestratora H3+w eksploratorze Windows. Pliki

DEVICE.LOGiRECORD.

LOG moznaskopiowa¢ iwystaéw wiadomoscie-maildo Welch Allyn w celu

rozwigzywania problemow. Plikite sg usuwane podczas usuwania zapisanych danych EKG wramach

przygotowania do kolejnej

rejestracji.
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Dla wygody uzytkownika udostepniany jest ponizszy dziennik informacjio systemie. Informacje te sa potrzebne,
jesli rejestrator H3+wymaga naprawy. Nalezy pamietac o konieczno$ci za ktualizowania informacji za wartych
w dzienniku ponaprawie urzadzenia.

Nalezy zapisaé modele inumery seryjne wszystkich elementow, daty usuniecia albo wymiany elementow,
a takze nazwe dostawcy, od ktorego zakupiono dany element albo przez ktorego zostat on zamontowany.

Oprocz tych zapisanych informacji, informacje o systemie zawierajg zapis gwarancyjny informujacy o tym, kiedy
urzadzenie zostato oddane do uzytku.

Dziennik informacji o systemie

Producent: Numery telefonow:
Welch Allyn, Inc. Krajowy: 800-231-7437
4341 State Street Road Ogo6lnoeuropejski:  +39051 2987811
Skaneateles Falls, NY
13153 USA Dziat Sprzedazy: 800-231-7437
Serwis: 1-888-667-8272
Nazwa jednostki/produktu:
Informacje
o produkcie:
Data zakupu: / /
Sprzedawca jednostki:
Numer seryjny:

Wersja oprogramowania:

Lokalizacja numeru seryjnego i humeru czesci

W przypadku pytan albo checiuzyskania informacjiserwisowych do rozmowy nalezy przygotowaé numer seryjny
1 numer cz¢sSci.

Numer seryjny inumer cze$ci (REF) znajduja si¢ pod bateriag w komorze bateriiurzadzenia podobnej do
przedstawionej na ponizszym ry sunku.

1

Lt
LT DR
SN: 10512001 9PRO
[T AR
REF: T8165-501-50
™

Li
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