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BILDIRIMLER

Ureticinin Sorumlulugu
Welch Allyn. Inc. sadece asagidaki durumlarda giivenlik ve performans iizerindeki etkilerden sorumludur:

*  Montajislemleri, uzatmalar, yeniden a yarlamalar, modifikasyonlar veya onarimlar sadece Welch Allyn,
Inc. tarafindan yetkilendirilmis kisiler tarafindan gergeklestirilirse,

*  Cihaz, kullanim talimatlarma uygun olarak kullanilirsa.
Miisterinin Sorumlulugu

Bu cihazinkullanicisi, uygun bir bakim programinin uygulanmasim saglamaktan sorumludur. Aksitakdirde
gereksiz anzalara ve olas1 saglik tehlikelerine neden olabilir.

Ekipman Tanimlamasi

Welch Allyn. Inc. ekipmani, cihazin arkasinda bulunan bir seri ve referans numarasiile tanimlamr. Bu rakamlarm
silinmemesii¢in 6zen gosterilmelidir.

Etiket iizerinde basih olandiger dnemlibilgilerin yanisira benzersiz tanimlama numaralarim gosteren cihaz iiriin
etiketi yapistirilmistir.

Seri numarasi formatiasagidaki gibidir:

YYYHHSSSSSSS
YYY =1lk Y her zaman 1'dir, ardindan ikihaneliiiretim y1h yazihr
HH = Uretim ha ftas1

SSSSSSS = Uretim sira numarasi

Seri numarasi ve par¢a numarasi (REF) pilin altinda, initenin pil bélmesinde, asagidaki resimde gosterilene benzer
sekilde bulunur.
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Telif Hakkir ve Ticari Marka Bildirimleri

Bu belge, telif hakkiyla korunan bilgiler igerir. Tiim haklart saklidir. Welch Allyn, Inc. sirketinin 6nceden yazili
izni olmadanbu belgenin hi¢bir boliimii fotokopiyle kopyalanamaz, ¢cogaltilamaz veya baska bir dile cevrilemez.
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BILDIRIMLER

Diger Onemli Bilgiler
Bu belgedekibilgiler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir.

Welch Allyn. Inc. ticarielverislilik ve belirli bir amaca uygunluk i¢in zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak iizere buiiriinle ilgili higbir garantivermez Welch Allyn. Inc. bu belgede goriilebilecek higcbirhata veya
eksiklik icin sorumluluk kabul etmez. Welch Allyn. Inc. bu belgede yeralanbilgilerin giincellenecegine veya
giincel tutulacagina dair taahhiitte bulunmaz.

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Bildirim

Cihazlailgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin
yetkilimakamina bildirilmelidir.
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GARANT/ BILGILER/

Welch Allyn Garantiniz

WELCH ALLYN.INC. (bundansonra "Welch Allyn" olarak amlacaktir) Welch Allyn iiriinleri igindeki
bilesenlerin (bundan sonra "Uriin/Uriinler" olarak anilacaktir) iiriinle birlikte verilen belgelerde belirtilen veya
dahaodncealict ve Welch Allyn tarafindan kabul edilen y1lboyunca ya da aksibelirtilmedik¢e sevkiyat tarihinden
itibaren on iki(12)ay siireyle is¢ilik ve malzemekusurlari icermeyecegini garanti eder.

KAGIT veya ELEKTROTLAR dahil ancak bunlarla sinirh olmamak iizere sarf malzemeleri veya tek kullanmlik
iiriinlerin sevkiyat tarthinden veya ilk kullanim tarihinden itibaren (hangisi daha dnce ise) 90 giin siireyle is¢ilik ve
malzemekusurlan igermeyecegi garantiedilir.

PILLER, KAN BASINCI MANSONLARI, KAN BASINCI HORTUMLARI, TRANSDUSER KABLOLARI, Y
KABLOLARI,HASTAKABLOLARIL ELEKTROTKABLOLARI, MANYETIK DEPOLAMA ORTAMLARI,
TASIMA CANTALARIveya MONTAJ PARCALARI dahilama bunlarla sinirh olmamakiizere tekrar
kullanilabilir iriinlerin 90 giin siireyle is¢ilik ve malzemekusuruicermeyecegi garanti edilir. Bu garanti,
Uriin/Uriinler iizerinde asagidaki durumlarin veya kosullarin herhangi birinden veya hepsinden kaynaklanan
hasarlarigin gegerli degildir:

a) Nakliye hasari;

b) Uriin/Uriinlerin Welch Allyn'dan alinmayan veya Welch Allyn tarafindan onaylanmayan parcalari ve/veya
aksesuarlari;

¢) Yanhsuygulama, yanlskullanim, kétiiye kullanim ve/veya Uriiniin/Uriinlerin talimat sayfalarina ve/veya
bilgi kilavuzlarma uyulmamast;

d) Kaza; Uriinii/Uriinleri etkileyen bir felaket;
e) Uriiniin/Uriinlerin {izerinde Welch Allyn tarafindan izin verilmeyen degisiklik ve/veya modifikasyon;

f) Welch Allyn'in makul kontrolii disinda olan veya normal calisma kosullarialtinda ortaya ¢ikmayan diger olaylar.

BUGARANTI KAPSAMINDAKI COZUM, iSCILIK VEYAMALZEME iCIN UCRET TALEP EDiLMEDEN
ONARIM VEYA DEGISIKLIK YA DA WELCH ALLYN TARAFINDAN INCELENDIKTEN SONRA
KUSURLU OLDUGU BULUNAN URUN/URUNLER ILE SINIRLIDIR. Bu ¢ziim, garanti siiresi iginde tespit
edildikten hemen sonra iddia edilen herhangi bir kusura dair bildirimin Welch Allyn tarafindan teslim ahnmasina
baghdir. Welch Allyn'in yukanida belirtilen garanti kapsamindaki yiikiimliilitkkleriayrica (i) Welch Allyn'in ana
tesisine veya Welch Allyn ya da Welch Allyn'in yetkili bir distribiitdrii veya temsilcisi tarafindan 6 zel olarak
belirlenmis ba ska herhangi bir yere iade edilen Uriiniin/Uriinlerin tasimamasraflarimn ve (ii) tasima sirasindaki tiim
kay1priskinin Uriinii/ Uriinleri satm alan kisi tarafindan iistlenilmesine baghdir. Welch Allyn'in yiikiimliilii giiniin
sinirli oldugu ve Welch Allyn'insigortaci olarak hizmet etmedigi a ¢ikca kabul edilir. Uriinii/Uriinleri satin alankisi,
bu iiriinii kabulii ve satmn almasiyla birlikte Welch Allyn'in dogrudan veya dolayh olarak Uriin/Uriinlerile ilgili bir
durum veyasonugtan kaynaklanankayip, zarar veya hasardan sorumlu olmadigmi kabul eder. Welch Allyn'in
herhangibirteorialtinda (burada belirtilen garantiharig) kayip, zarar veya hasardan sorumlu bulunmasi halinde
Welch Allyn'in yiikiimliiliigii; gergek kayip, zarar veya hasar ya da satildigs sirada Uriiniin/Uriinlerin asil satis
fiyatinindaha azolaniyla simirh olacaktir.
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GARANTI BILGILERI

ISCILIK UCRETLERININ GERI ODENMESI ILE ILGILI OLARAK BURADA BELIRTILENLER DISINDA
SATIN ALAN KiSININ HERHANGI BIR NEDENDEN KAYNAKLANAN HER TURLU KAYIP VE
ZARARDAN OTURU URUN/URUNLERILEILGILI TALEPLER ICIN WELCH ALLYN'A KARSI MUNHASIR
¢OZUMU; KUSURLU URUNUN/URUNLERIN, KUSURUN FARK EDILMESI VE WELCH ALLYNIN
GARANTI DONEMI ICINDE BILGILENDIRILMESI KOSULUYLA ONARILMASI VEYA
DEGISTIRILMESIDIR. IHMAL iDDIASI DA DAHIL OLMAK UZERE HiCBIR DURUMDA WELCH ALLYN
ARIZI,0ZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN ZARARLARDAN VEYA HAKSIZFIIL, IHMAL YA
DA KUSURSUZ SORUMLULUK YASALARI CERCEVESINDE YA DA BASKA SEKILLERDE OLUP
OLMAMASINDAN BAGIMSIZOLARAK KAR KAYBI DA DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR TURDE
BASKA BiR KAYIP, ZARAR VEYA MASRAFTAN SORUMLU DEGILDIR. BU GARANTI; ZIMNI TICARI
ELVERISLILIK GARANTISI VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE ACIK BiR SEKILDE DIiGER TUM ACIK VEYA ZIMNI
GARANTILERIN YERINE GECER.
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KULLANICI GUVENLIK BILGILER/

& UYARI: Sizin veya bagkalarinin yaralanmasina neden olabilecek bir durumun s6z konusu
oldugu anlamina gelir.

A Dikkat: Cihazinzarar gorme olasiligl olduguanlamima gelir.

Not: Cihazinkullamimina yardimciolmak i¢in bilgi saglar.

1
/‘\ UYARILAR

e Bukilavuzdabu cihazinkullanimive giivenligi hakkinda 6nemlibilgiler verilmektedir. Cihazin ¢alistirma
prosediirlerinden sapilmasi, yanhs kullanimi veya yanlis uygulanmasi ya da teknik 6zellik ve dnerilerin
26z ard1 edilmesi; kullanicilara, hastalara ve ¢evredekikisilere zarar gelmesiveya cihazin hasar gormesi
riskini artirabilir.

e Hastanin bakimiyla ilgilenen kisiler, kayitcihazinin saglam oldugundan ve hasta kablosunun diizgiin sekilde
sabitlendiginden emin olmaki¢in Holter kayitcihazimin takildigi bebegiveya cocugu yakindan
denetlemelidir. Pediyatrik hastalar icin kisa elektrotkablolarina sahip bir hasta kablosu 6nerilir.

e (ihaz,hastaninfizyolojik durumunuyansitan verileri, uy gun donanimh bir analiz sistemine kaydeder; bunlar,
egitimli bir doktor veya klinisyen tarafindan incelendiginde bir taninin belirlenmesinde yararh olabilirancak
hastanmn tamsim belirlemek igin yalnizca veriler kullaniimamalidir.

e Kullanicilarm tibbi prosediirler ve hasta bakimihakkinda bilgisahibiolan ve bu cihazm kullammi
konusunda yeterliegitim almis klinik ¢alisanlar olmalar beklenir. Operator, bu cihazi klinik uy gulamalar
i¢in kullanmaya baglamadan 6nce kullanici kilavuzunun ve birlikte verilen diger belgelerin i¢erigini okumah
ve anlamahdir. Yetersiz bilgi veya egitim; kullanicilara, hastalara ve ¢cevredekikisilere zarar verme veya
cihazinhasar gorme riskiniartirabilir. Ek egitim se¢enekleriigin Welch Allyn servisiyle iletisime gegin.

e Tasarlanmig operatdr ve hasta giivenligini sa glamak i¢in hastaya dogrudan temas edebilecek ¢evresel ekipman
ve aksesuarlarm UL 2601-1,1EC 60601-1ve IEC 60601-2-47 ile uyumlu olmasi gerekir. Sadece cihazla birlikte
verilen ve Welch Allyn, Inc. aracilifiyla teminedilen pargalari ve aksesuarlari kullamn.

e (Cihazlabirlikte kullanilmakiizere tasarlanmig hasta kablolar, defibrilasyon korumast i¢in her elektrotta seri
diren¢ (minimum 7 Kohm) igerir. Hasta kablolar kullamimdan 6ncecatlak veya kirilma agisindan kontrol
edilmelidir.

e Hasta kablosununnétriletkenive elektrotlar da dahil olmakiizere hasta kablosunun, elektrotlarin ve CF tipi
uygulanan pargalariniligkili ba glantilarmm iletken pargalari, topraklama baglantisi dahil digeriletken pargalra
temas etmemelidir.

e Hasta defibrilasyonusirasindaciddiyaralanma veya6liim riskini nlemek i¢in cihaz veya hasta kablolariyla
temas etmeyin. Ayrica hastaya zarari en aza indirmek i¢in defibrilator paletlerinin elektrotlara gére dogru
sekilde yerlestirilmesi gerekir.

e Olas1 bir patlamatehlikesi vardir. Cihazi yanicianestetik karigimin bulundugu ortamlarda kullanmaym.

e Defibrilasyon korumasi yalnizca orijinal hasta kablosu kullanildiginda garanti edilir. Bu cihazda
yapilacak her tiirlii degisiklik defibrila tor korumasm degistirebilir.
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KULLANICIGUVENLIK BILGILERI
Diger ekipmanlara e zamanh baglant: kagak akinu artirabilir.

Bu cihaz, bu kilavuzdabelirtilen elektrotlan kullanmak iizere tasarlanmustir. Elektrot bolgelerini hazirlamak ve
hastay1agiri cilt tahrisi, iltthaplanma veya diger advers reaksiyonlar agisindanizlemek i¢in uygun klinik prosediir
uy gulanmahdir.

EKG elektrotlar, kullanilanelektrotlann kalitesine ve tipine bagli o larak 24 saati asan kayitlar i¢in rutin olarak
degistirilmelidir.

Hastalik veya enfeksiyon yayilma olasiligim 6 nlemek i¢in tek kullanimlik bilesenler (6. elektrotlar) tekrar
kullamilmamahdir. Giivenlik ve etkinligi korumak igin elektrotlar son kullanma tarihlerinden sonra kullanilmamalidir.

FCC Uyarisi (Bolim 15.21): Uyumluluktansorumlu tarafin agikga onaylamadigi degisikliklerveya
modifikasyonlar, kullanicinin bu cihazi kullanma yetkisini ortadan kaldirabilir.

Cihaz, yiiksek frekansh (HF) cemahi ekipmantla birlikte kullamImak {izere tasadanmamustir ve hastaya gelebilecek
zararhra kargi koruma saglamaz.

Cihaztarafindan iiretilen sinyalin kalitesi; d efibrilatorler ve ultrason makineleri dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak tizere digertibbi cihazlann kullanimindan olumsuz etkilenebilir.

Kalp pilleri veya diger uyaricilar gibi baska ekipmanlann cihazla aym anda kullamlmasi durumunda bilinen
bir giivenlik tehlikesi yoktur ancak sinyalde bozulma meydana gelebilir.

Islemler, elektrocerrahi ekipmanlari gibi giiclii elektromanyetik kaynaklarm varliginda etkilenebilir.
Cihazkullamm tek seferde bir hasta ile sinirhdr.
Cihazm performansi agirt hareketlerden etkilenebilir.

Yalnizca dnerilen pil hiicrelerini kullanmn. Diger hiicrelerin kullamimasi yangin veya patlamariski dogurabilir.

Asa gidaki Uyari sadece H3PLUS-CXX-XXXXX olarak siparis edilen, fabrikada yapilandinimis 7 giinliikkayit cihazi igin
gecerlidir:

Holter amaliz sistemi gereksinimleri: 4 8 saatten uzun bir siire boyunca birden fazla giin i¢in H3+kayit cihazi analizi
yapabilmek i¢in Holter yazilimmizin Siiriim 5.14 veyaizeri olmas1 gerekir. Tiim H3+ kayit cihazlan 168 saatlik (7 giin)
kayit siiresine gore fabrikada yapilandirimistir. H 3+ programlama araci, geriye donik uyumlulugu desteklemek igin H3+
Kullanic1 Kilavuzu CD'sinde (9515-165-50-CD) H3Prog baglikli bir klasérde bulunur. Bu kilavuzun Girig b 6liimiindeki
H3+Kayit Cihazi Programlama Araci talimatlanna bakm.

Yalmizca ABD icin: HScribe Holter analiz yazihimi yalnizca 48 saate kadar kullanim i¢in tasarlanmgtir. Daha
fazla bilgi icin HScribe kullanim kilavuzunun ABD versiyonundaki
(9515-213-70-ENG) Kullanim Endikasyonlar1 boliimiine bakmn.

Bu iiriin; ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik giivenlik, performans ve biyolojik uyumluluk
standartlarma uygundur. Ancak iiriin; hastaya veya kullaniciya yonelik asagidaki olasi zararlar1 tamamen
ortadan kaldiramaz:

o Elektromanyetik tehlikelerleiliskili zarar veya cihazhasari,

o Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

o Cihaz, fonksiyonveyaparametre bulunmamasindan kaynaklanan zarar,
o Yetersiz temizleme gibi hatah kullhnimdan kaynaklanan zarar ve/veya

o Cihazn, siddetli sistemik alerjik reaksiyonlara neden olabilecek biyolojik tetikleyicilere maruz
kalmasindan kaynaklanan zarar

e  H3+Holterkayit cihaz, kilosu 10 kg'in (22 Ib)altinda olan bebeklerde kullamm igin tasarlanmamustir.
e Hastanin kablolara takilma veya bogulmariskini azaltmak i¢in tiim kablolar1 dikkatlice yonlendirin.
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KULLANICIGUVENLIK BILGILERI

]
/'\ Dikkat Notlari

H3+kayit cihazi su ge¢irmez degildir. Sudanveya diger sivilardan korumak i¢in dikkatli olunmalidir.

Cihazinzarar gormesini 0nlemek amaciyla diigmelerebasmak i¢in keskin veya sert nesneler
kullanmaym, yalmzca parmak uglarimizikullanmn.

Cihaza zarar verebileceginden veya kullanim dmriinii azaltabileceginden cihazi veya hasta kablolarini siviya
daldirma, otoklav veya buharh temizlik yoluyla temizlemeye ¢aligmaymn. Belirtilmemis temizlik/dezenfeksiyon
maddelerinin kullanilmast, 6nerilen prosediirlere uyulmamasi veya belirtilm emis malzemelerle temas;
kullanicilara, hastalara ve yakindakikisilere zarar verme veya cihazin hasar gormesiriskiniartirabilir. Cihazi
veya hasta kablolarini Etilen Oksit (EtO) gaziyla sterilize etmeyin.

Cihazinve hasta kablosunun dig yiizeyinialkol igermeyen bir steriliza syon dezenfektam ile silin ve temiz bir
bezle kurulaym.

Hasta kablosununnétriletkenive elektrotda dahil olmak iizere hasta kablosunun, elektrotlarin ve iligkili
CF tipi baglantilaninmin iletken parcalari, topraklama baglantisi dahil diger iletken parcalarla temas
etmemelidir.

Cihaz ve hasta kablosu her kullanimdan sonra temizlenmelidir. Her kullanimdan 6nce kablo ve baglantida
hasarveyaasirt asinmaolup olmadigini kontroledin. Hasar veya asir1 asinmatespit edilirse kabloyu

degistirin.

Mekanik arizalara ve/veya elektrik arizalarina neden olabilecegii¢in hasta kablolarini cekmeyin veya
germeyin. Hasta kablolari, gevsek birhalka haline getirildikten sonra saklanmalidir.

Cihaz yalnizca uygun se¢enekle donatilmis cihazlarla ¢alisir.

I¢inde kullanici tarafindan onarilabilecek parga yoktur. Hasarh veya siipheli calismayan ekipman

kullanimdan derhal ¢gikarilmah ve kullamma devam etmeden 6nce kalifiye servis personeli tarafindan
kontrol edilmeli/onariimalidir.

Bu cihazin Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) ve Bilgisayarli Tomografi (BT) cihazlar gibi
goriintiileme cihazlarmm bulundugu ortamlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Gerekirse cihazi, bilegenlerini ve aksesuarlarmi (6r. piller, kablolar, elektrotlar) ve/veyaambalaj
malzemeleriniyerel diizenlemelere uygunolarak atin.

AAA pillerin kullanilmayan ekipmanlarda saklandiginda i¢eriklerini sizdirdig bilinmektedir. Uzun siire
kullanilmadiginda pili cihazdan ¢ikarn.

Cihazinzarar gormesini 0nlemek i¢in asagidaki ortam kosullarina uyulmalhidir:

Calisma Sicakhigr: 10°—+45°C
Saklama Sicakhg: -20°—+65°C

Bagil Nem: %35 — %95, yogusmasiz
Ortam Hava Basinci: 700 —1060milibar
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KULLANICIGUVENLIK BILGILERI

Notlar

EKG elektrotlarinin dogru sekilde uygulanmasi ve cihazin diizgiin ¢alismasii¢in uy gun hasta hazirhg 6nemlidir.

Cihazi takarken hastaya talimatlar vermek tibbi tesisin sorumlulugundadir. Bu kullanim ki1lavuzundaki
"Hasta Talimatlar1" b limiine bakm.

Elektrot hastaya dogru sekilde baglanmamissa veya hasta kablosundaki elektrot kablolarindan biriveya daha
fazlasi hasarhysa ekran, elektrotariza durumu oldugunu gosterecektir.

Cihaz, fabrikadansevk edildiginde ABD Merkez Saat Dilimine gore ayarlanir. Degisiklik yapilmasi
gerekiyorsa kayit cihazmikullanmadan 6nce dogru tarih ve saati ayarlaym. Bu kullanim kilavuzundaki
talimatlara bakm.

Hasta kablosunun beklenen kullanim émrii, uygun bakim saglandiginda altiay siirekli kullammdir.
Piller ciddisekilde bosalmissa cihazotomatik olarak kapanir (bos ekran).

H3+birka¢ ay boyunca kullanilmadiginda tarih ve saat bilgisi kaybolabilir. Kayit cihazinin dahili lityum pilini
sarj etmek i¢cin asagidakiadimlaruygulanmahdir.

* Kayit cihazinin pilboIlmesine AAA alkalin piltakin ve kayitcihazinien az24 saat boyunca ¢alistirin.

* H3+kayit cihazin1 H3+ arabirim kablosuna baglayin ve saat ve tarihiayarlamak i¢cin HScribe veya
Welch Allyn Web Upload istemcibilgisa yarina baglayin.

Kullanic1 veya Welch Allyn personeli tarafindan n kalibrasyon veya siirekli periyodik kalibrasyon
yapilmasi gereklidegildir. Cihazm tasarmmi, sistemde kalibrasyon gerektiren herhangi bir 6 ge
bulunmayacak sekilde gelistirilmigtir.

IEC 60601-1ve IEC60601-2-47 tarafindan tanimlandig1 izere bu cihaz asagidaki sekilde sinifland i migtir:
* Dahilielektrikle ¢ahigir
* CF tipi defibrilatér korumali uygulanan parcalar
* Siradan ekipman
* Yanicianestetiklerin bulundugu ortamlarda kullamma uygun degildir
* Kesintisiz ¢alisma

Cihaz UL'ye gore siniflandirimistir:

NN Tibbi Ekipman

ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELER AGISINDAN SADECE
c us UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 VE IEC60601-2-47 UYARINCA
E467322
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EKIPMAN SEMBOLLERI VE ISARETLERI

Sembol Tarifi

-
-

€
X

7d
hilliram. com

MD

REF

UYARI Bu kilavuzdakiuyari ifadeleri; hastaliga, yaralanmaya veya 6liime neden
olabilecek durumlari veya uygulamalari tanimlar. Ayrica hastayauygulanan bir parga
tizerinde kullanildiginda bu sembol kablolarda defibrilasyonkorumasit oldugunu
gosterir. Uyar1 sembolleri, siyah beyaz belgede gri arka plan ile goriinir.

IKAZ Bu kilavuzdaki ikaz ifadeleri; ekipmanin ya da diger nesnelerin hasar gormesine
veya veri kaybma neden olabilecek durumlari veya uygulamalari tanimlar.

Defibrilatére kars1 korumali CF tipi uygulanan parca

Pil

Gegerli Avrupa Birligi direktiflerine uygunlugu gosterir

Ayrilmamis belediye atig1 olarak bertaraf etmeyin. Atiklarin yerel gerekliliklere
uygun olarak bertaraf edilmesi i¢in ayr1 bir iglem gerektirir.

Kullanim talimatlarma (DFU) uyun -- zorunlu islem. Kullanim talimatlarinin bir
kopyas1bu web sitesinde mevcuttur. DFU'nun basili bir kopyasi, 7 takvim giiniinde
size ulagtirilmak tizere Hillrom'dan istenebilir.

Tibbi Cihaz

Yeniden Siparis Numarasi

Model Tanimlayici
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GENEL BAKIM

Onlemler

Kontroletmeden veya temizlemeden 6nce cihazikapatin.
Cihazi suya daldirmayin.

e Ekipmanyiizeylerine zarar verebilecek organik ¢dziiciiler, amonyak bazh ¢ozeltiler veya asindirict
temizlik maddeleri kullanmaym.

Inceleme

Calistirmadan 6nce ekipmaninizi her giin kontrol edin. Onarim gerektiren bir sey fark ederseniz onarimi yapmasi
icin yetkiliservis kisisi ile iletisime gegin.
e Tiim kablolarin vekonnektdrlerin yerine giivenle oturdugundan emin olun.
Kasada goriiniir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Kablolarda ve konnektdrlerde gdzle goriiliir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Diigmelerive kontrolleri diizgiin ¢alisma ve goriiniim agisindan kontrol edin.

Temizlik ve Dezenfeksiyon

Uygun temizlik ve dezenfeksiyon prosediirlerii¢in boliim 3'e bakin.

Dikkat Notlari
Uygun olmayan temizlik iirtinleri ve islemleri cihaza zarar verebilir, kirllgan kablolara ve elektrotkablolarina sebep

olabilir, metaliasindirabilir ve garantiyi gecersiz kilabilir. Cihazi temizlerken veya bakimim yaparken dikkatli olun
ve uygun prosediiriiuygulaym.

Uriinii Atma

Bu iirlin ve aksesuarlari yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir. Bu iiriinii a yrigtirilmamig kentsel a tik
olarak atmaym. Uriiniinatilmastyla ilgili daha fazla bilgii¢in bkz. www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Cihaz kullanilirken ¢evredeki cihazlarla elektromanyetik uyumluluk degerlendirilmelidir.

Bir elektronik cihazelektromanyetik parazit olusturabilir ya da alabilir. Cihaz tizerinde tibbicihazZlarigin
elektromanyetik uyumluluk (EMC) (IEC 60601-1-2) uluslararasi standardina gore EMC testiyapimistir. BuIEC
standardi Avrupa'da Avrupa Normu (EN 6060 1-1-2) olarak kabul edilmistir.

Cihaz,diger ekipmanlarla bitisik veya iistiiste kullamlmamahdir. Cihazin baska bir cihazla bitisik veya tistiiste
kullanilmasi gerekiyorsa cihazm kullanilacagi yapilandirmada kabul edilebilir bir sekilde ¢calistigmidogrulaym.

Sabit, tagmabilir ve mobil radyo frekansiiletisim ekipmanlari, tibbi ekipmanlarin performansini etkileyebilir.
Radyo ekipmaniile cihaz arasmda dnerilen ayirmamesafeleriigin gegerli EM C tablosuna bakm.

Welch Allyn tara findan belirtilenler disindaki aksesuar, transdiiser ve kablolarin kullaniimasi, emisyonlarin
artmasina veyacihazmn bagisikligimin azalmasina neden olabilir.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLUL UK (EMC)

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Emisyonlar

Ekipman, asagidakitabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in ta sarlanmistir. Miisteri veya
ekipmankullanmcisi, ekipmanmboyle bir ortamda kullanilmasim saglamalidir.

Emisyon Testi ‘ Uyumluluk Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

RF Emisyonlari Grup 1 Ekipman yalnizca dahili fonksiyonu i¢in RF enerjisini kullanir.

CISPR 11 Bu nedenle RF emisyonlari ok diisiiktiir ve yakininda bulunan
elektronik ekipmanla herhangi bir etkilesimde bulunma ihtimali
azdir.

RF Emisyonlari Sinif B Ekipman, konut yerleskeleri ve konut amagh olarak kullanilan

CISPR 11 binalara gii¢ saglayan diisiik voltajli gii¢c kaynag aglarina
bagli yerleskeler de dahil olmak iizere tiim yerleskelerde

Harmonik Emisyonlar Gegerli Degil | kullanmauygundur.

IEC 61000-3-2

Voltaj Dalgalanmalari/Titrek Gegerli Degil

Emisyonlar IEC 61000-3-3

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Bagisiklik

Ekipman, agagidakitabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in ta sarlanmistir. Miisteri veya
ekipmankullanicisi, ekipmanmboyle bir ortamda kullanilmasim saglamalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Uyumluluk Seviyesi | Elektromanyetik Ortam: Kilavuz
Elektrostatik +/- 6 kV temas +/- 6 kV temas Zeminler ahsap, beton veya seramik doseme
bosalma (ESD) +/- 8 kV hava +/- 8 kV hava olmalidir. Zemin sentetik malzemeyle kapliysa
IEC 61000-4-2 bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli Gegerli Degil Gegerli Degil

gecis/patlama

IEC 61000-4-4

Dalgalanma Gegerli Degil Gegerli Degil

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-11 Gegerli Degil Gegerli Degil

gl besleme

giris hatlarindaki
voltaj dismeleri,
kisa kesintiler ve
voltajdegisimleri

Gig frekansi 3 A/m 3 A/m Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari
(50/60 Hz) ortamdaki veya hastane ortamindaki tipik bir
manyetik alan yere 6zgl diizeylerde olmalidir.

NOT: UT, test seviyesi uygulanmadan onceki AC sebekevoltajidur.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Bagisiklik

Ekipman, asagidakitabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢in ta sarlanmistir. Miisteri veya
ekipmankullamcisi, ekipmanmboyle bir ortamda kullanilmasimm saglamahdir.

Emisyon Testi

IEC 60601 Testi
Diizey

Uyumluluk
Seviyesi

Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

iletilen RF IEC

3 Vrms

3 Vrms

61000-4-6 150 kHz — 80 MHz| 150 kHz — 80 MHz
Yayilan RF IEC 3V/m 3V/m
61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz| 80 MHz —2,5 GHz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani; kablolar
dahil olmak Uzere ekipman pargalarina verici
frekansiigin gegerli denkleme gére hesaplanan
Onerilen ayirma mesafesinden daha yakin olacak
sekilde kullaniilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

d= [3:] VP
d= [33'5 ] VP 80 MHz - 800 MHz
d= [33‘5 VP 800 MHz - 2,5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt
(W) cinsinden maksimum g¢ikis glcu ve d,
metre (m) cinsinden Onerilen ayirma
mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan arastirmasi@ile
belirlendigi sekilde, sabit RF vericilerinden gelen
alan kuvvetleri, her bir frekans araliginda
uyumluluk seviyesinden azolmalid b,

Asagidaki sembol ileisaretli ekipmanin
cevresinde etkilesim olusabilir:

()

a. Telsiz (cep/kablosuz) telefon, sabit mobil telsiz, amatér radyo, AM ve FM radyo yaymive TV yaymma yonelik baz
istasyonlar1 gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek i¢in elektromanyetik alan arastirmasi dikkate alinmalidir. Ekipmanin
kullanildig yerde 6l¢iilen alan kuvveti, yukaridaki gegerli RF uyumluluk seviyesini agarsa ekipman gdzlemlenerek normal
calistigl dogrulanmalidir. Anormal performans gézlemlenirse ekipmanin yenidenyonlendirilmesi veya yeniden
konumlandirilmas1 gibi ek dnlemler alinmasi gerekebilir.

b. 150kHzila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri [3] V/m'den diisiik olmalidir.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLUL UK (EMC)

Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Ekipman Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri

Ekipman, yayilan RF bozulmalarmmn kontrol edildigi elektromanyetik ortamdakullaniimak i¢in ta sarlanmugtir.
Ekipmanin miisterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine gére asagidakitabloda
onerildigi iizere ekipmanile taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlar (vericiler) arasinda birakilmasi gereken
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitin dnlenmesine yardimei olabilir.

Vericinin Nominal Maksimum Vericinin Frekansina Gore Ayrim Mesafesi (m)
Cikig Gucu W
150 KHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=12/P d=23JP
0,01 0,1m 02m
0,1 04 m 0,7 m
1 1,2 m 23 m
10 40m 7,0 m
100 12,0 m 23,0 m

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢1kis giiclinde derecelendirilmis vericiler igin 6nerilen ayirmamesafesid
vericinin frekansi i¢in gegerliolan esitlik kullanilarak metre (m) cinsinden hesaplanabilir; burada P verici
iireticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikig giicii derecesidir.

NOT 1:800 MHz'de yiiksek frekans aralig i¢in ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu ilkeler her durumda gegerliolmayabilir. Elektromanyetik yayilim,; yapilar, nesneler ve
insanlardaki absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.
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GIRIS

Kilavuzun Amaci

H3+™ djjital Holter kayitcihazikullamm kilavuzu H3+kayitcihazmmnasil galistirilacagmiaciklar. Kullaniciya
asagidakilerin nasil gerceklestirilecegini gdsterir:

e Bir hastakaydim baglatma ve sonlandirma

e Cihazyapilandirmalarint hazirlama

e Hastaya elektrot degisimihakkinda talimat verme

NOT: Bu kilavuz ekran gonintiileriicerebilir. Ekran goviintiileri yalmzca referans amaciyla verilmistir
ve gercek calistirma tekniklerini aktarmayayénelikdegildir. Belirliifadeler i¢in anabilgisayar dilindeki
gergek ekrana basvurun.

Hedef Kitle

Bu kilavuz, kardiyak hastalarinizlenmesiigin gereken tibbi prosediir ve terminolojibilgisine sahip olmasi
beklenenklinik uzmanlari¢in hazirlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

H3+Holterkay1t cihazi; bir hastane, klinik veya ev ortaminda en fazla 7 giinlitkk kayitsiiresii¢in yetiskin, adolesan,
pediyatrik, bebek ve yenidogan hasta popiilasyonlarindan bir klinisyen tarafindan yonlendirilen siirekli EKG verilerini
almak, kaydetmek ve saklamak iizere tasarlanmistir. H3+, kayith verileri analiz edecek uyumlu bir ambulatuvar EKG
(Holter) analiz sistemiile birlikte kullanilmak {izere tasarlanmigtir. H3+ verileri ve verianalizi, dahasonra egitimli
tibbipersonel tarafindan bir klinik taniolusturmak amaciyla incelenir.

H3+Holter KayitCihaziyasam destek cihazidegildir.

Sistem Aciklamasi

H3+, genellikle 24 saatlik, 48 saatlik veya 7 giinliik bir siire boyunca kaydedilen ii¢ siirekli EKG verisi kanali sagar
(siparis edilen kayit cihazi yapilandirmasina baghdir).
Notlar:
o 48 saatlik siire; H3PLUS-BXX-XXXXX olarak siparis edilen, fabrikada yapilandiriimis 48 saatlik kayit
cihazi ile kullanilabilir.
e 7 giinliik siire; H3PLUS-CXX-XXXXX olarak siparig edilen, fabrikada yapilandirilmig 7 glinliik kayit
cihazi ile kullanilabilir.
e Fabrikada yapilandinlmis 7 giinliik kayitcihazii¢in 24 saatlik ve 48 saatlik siireler yalnizca
programlanabilir segenekler olarak meveuttur. 7 giinliik kay1t cihazi igin H3+ Programlama Araci
boliimiine bakin.

LCDekran ve olay diigmesi, hasta baglamave kayit baslatma sirasinda elektrot kablosu kalitesinin kontrol
edilmesinisaglar.

5 telli hasta kablosu, hasta baglantisisirasinda EKG elektrot kablolar I, 11 ve V'in goriintiilenmesini sa glar.
Klinisyenin tercihine bagh olarak standart69 cm (27 in¢) veya kisa 38 cm (15 in¢) 3 kanalli hasta kablosu
baglanabilir.

Kayit sirasindaLCD ekranda R ve SS:DD:SS formatinda giiniin saati gériintiilenir; bu da H3+cihazimnkayit

modunda oldugunu gosterir. Olay diigmesi, kaydedilen EKG verileri igindeki zaman noktalarim isaretlemek i¢in
kullanilabilir.
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GiRiS
H3+tek bir AAA alkalin pilkullanir ve ahinan EKG verilerini dahilibellekte saklar. Kayitdevam eder ve H3+igin
fabrika ayarh siireye ulagildiginda, H3+ USB arabirim kablosuyla Holter analiz sistemine baglandiginda veya pil
¢ikarildiginda otomatik olarak sona erer. Pil ¢ikarildiginda kaydedilen veriler bellekte kalir.

H3+cihazmmhasta kablosuile baglantisi kesildikten sonra saklanan EKG verileri analiz i¢in bir USB arabirim

kablosuyla Holter sistemine indirilecektir. Veriler indirildikten sonra bellek silinir ve H3+ sonrakihasta igin
kullanima hazir hale gelir.

Hasta Kablosu ve Aksesuarlar ile H3+

LCD ekranli 6nden goriiniim

33 Pitient Cable

Etiket ve Olay diigmesi ile alttan gorinim

I I

Welch Aliyn. Inc. [EEEE] Weich Atyn Limited

4341 State Street Road Navan Business Park, Dublin Road,

Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Mavan, Co. Meath, C15AW22
Ireland

S5 ANSUAAMIESS0601-1, IEC606014,  Model: H3+
CAN/CSA C22.2 No.50601-1, m
m |Ecwwg,247 L¥ 901142 HOLTER RECORDER

c : iy
\ E467322 E srss Q:.m'!?'

Made in USA

LILUULIL

Tasima Cantasi Icinde H3+

LCD pencere ve hasta kablosu ile; arkadaki klips tagima ¢antasini giysilere sabitler

e
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Parca Numaralari

Aciklama Parca Numaralan

H3+Dijjital Holter KayitCihaz, 7 giinliik kay1t cihaz olarak H3PLUS-CXX-XXXXX
fabrikada yapilandinimistir

H3+Dijital Holter Kayit Cihazi, 48 saatlik kayit cihaz olarak | H3PLUS-BXX-XXXXX
fabrikada yapilandinimistir

H3+USB indirme Kablosu 25019-006-60

Pil Kapag 8348-003-70

Klipsli tekrarkullanilabilir tasima ¢gantasi 8485-022-50

Hasta Kablosu 69 cm H3+5 telli AHA Gegirmeli, Gri 9293-036-52

Hasta Kablosu69 cm H3+5 tellil IEC Gegirmeli, Gri 9293-036-53

Hasta Kablosu38 cm H3+5 telli AHA Gegirmeli, Gri 9293-036-62

Hasta Kablosu38 cm H3+5 teli IEC Gegirmeli, Gri 9293-036-63

Izleme Gegirmeli Elektrot, 10'lu Paket 419722

Izleme Gegirmeli Elektrot Paket, 300'lii Paket 108070

H3+Kullanic Kilavuzlar 9515-165-50-CD

Kisa Talimat Karti - Ingilizce 9503-165-02-ENG
Hasta Giinliikleri, 100'li Paket 881712-50

Ek sarf malzemelerisiparis etmeki¢cin Welch Allyn'in miisteri hizmetleri temsilcisiile iletisime gegin.

Teknik Ozellikler

Cihaz Tipi Dijital Holter Kayit Cihaz

Giris Kanallan 3 kanalines zamanl a hmi

Alinan Elektrot Modifiye I, IT, 11, aVR,aVL,aVFve V

Giris Empedanst

Giris Dinamigi IEC 60601-2-47 gerekliliklerinikarsilar veya asar
Elektrot Ofset Toleranst

Frekans Yanitt

Dijital Omekleme Hizt Standart kayit ve saklama i¢in 180 s/sn/kanal kullamlir
Ozel Fonksiyonlar Kalp pili algilama; baglanti sirasinda EKG ekran
A/D Déniigtimii 12 bit

Veri Depolama ve Dahili, kalic1 bellek; 48 saatlik veya 7 giinlikk
Cihaz Siniflandimmasi gfrggllaieg;%?]ljagsg;g:gli:lelrkOmmah el
Agirhk 28 g (1 ons), pilsiz

Boyutlar 64x25x19mm (2,5x1,0x 0,75 ing)

Pil 1 AAA alkalin gereklidir
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GiRi$
7 giinliik kayit cihazi icin H3+ Programlama Araci

Not: Bu arag¢ sadece H3PLUS-CXX-XXXXX olarak siparis edilen, fabrikada yapilandiriimis 7
glinliik kayit cihaziyla kullanim i¢indir.

H3+kayit cihazmiz (sadece H3PLUS-CXX-XXXXX model) teslimattan sonra 7 giinlitk kayitsiiresine gore
yapilandiriimistir. H3+kay1t cihazi programlamaaraci, bir degisiklik gerektiginde bu H3+kayitcihazim farkh bir
maksimum kay1t siiresine programlamak i¢in kullanilir. Maksimum siireye ulasildiginda H3+kayit cihaz kaydi
otomatik olarak durdurur.

Programlamaaract, 32 bit veya 64 bit Microsofte Windows®7 Professional ve 64 bit Microsoft Windows 8.1
Professionalisletim sistemlerine sahip bilgisayarlarda uyumluluk i¢in test edilmistir.

Maksimum kayitsiiresii¢in li¢ segcenek vardir:
e 24 H (24 saat),
e 48H (48saat)veya
e 7Day (7 giinveya 168saat)

UYARI: V5.14 ten oncekibir Hscribe yazilim siirtimii kullanidiginda 48 saatten uzun siireli
kayit uyumludegildir. Veriler 5.13 ve onceki yazilim siiriimlerinden alinacagizaman 7 giinliik
kayit cihazimizin 24 saatveya 48 saat kayit siiresine programlanmasi gerekir.

tasarlannmustir. Dahafazla bilgiicin Hscribe kullamm kilavuzunun ABD versiyonundaki (9515-

f UYARI: Yalmzca ABD’de, Hscribe Holter analiz yazilimi sadece 48 saate kadar kullanim igin
213-70-ENG) Kullamm Endikasyonlarn béliimiine bakin.

NOT: Welch Allyn, bir hastada baglantisaglayp hastayr eve gonderivken ortaya ¢ikan belirsizlikleri
onlemek igin tiim kayit cihazlarmi aym kayit siiresine programlamamzi 6nerir, bu sayede, hasta geri
déndiigiinde kaydn beklenmeyen bir siirede durdurulup durdurulmadig tespit edilebilir.

H3+kayit cihazi programlamaaraci yiiriitme dosyasi, H3+ Kullanim Kila vuzlart CD’nizde (PN 951 5-165-50-CD)
H3Prog adh birklasérde bulunur.
H3+Holterkay1t cihazini programlamak i¢in:

1. Programlamaaracim kullamim kilavuzu CD’sinden a¢in veya bilgisayarinizdakibir yere kopyalayinve
ardindan aracia¢in. Bir gra fik penceresi goriintiilenir.

2. H3+kayit cihazinive H3+ USB arabirim kablosunubilgisa yariniza baglayin.

Bilgileri almak ve goriintiilemekigin Get Status (Durumu Al) diigmesinisegin. Gegerli ayarlanan
kayitsiiresi, radyo diigmesisecili olarak goriintiilenir.

4. H3+kayit cihaziniyeniden programlamak i¢in tercih edilen kayitsiiresiradyo diigmesini segin.
5. Islem tamamlandiginda islemin basarili oldugunubelirten bir mesaj goriintiilenir.
E H3Prog u& )

Get Status

/ SUCCESS

6. Bitirdiginizde programi kapatin ve H3+kayit cihazimn baglantismikesin.
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CALISTIRMA

Hasta Kimligini Girme ve Tarih/Saati Ayarlama

Hasta kimligibilgileri Holter analiz sistemine girilir ve ardindan USB kablosu kullanilarak H3+’e aktarilir. Holter
analiz sistemi, yenibir kayda baglamadan 6nce kayitcihazi baglandigi zaman H3+kayitcihazmin gegerlitarih ve
saatiniotomatik olarak ayarlar. Hasta kimligi bilgilerini girme ve tarih ve saatiayarlama talimatlarii¢in Holter

analiz sistemikullamci kilavuzuna bakin.

Pil Kapaginin Acilmasi ve Kapatiimasi

Pil bolmesine H3+ pilkapagindan erisilebilir. Pil kapagim agmak i¢in pilkapagina bastirin ve kapagi serbest
kalana kadarkaydirin. Yukarikaldirinve ¢ikarn.

-
( CIH3+ ‘

Pil kapagmikapatmaki¢in pilkapagmiasagida gosterildigi gibi H3+{izerine yerlestirin ve kapag1 yerine
oturana kadar ters yondekaydirin.

—>
17

11

—

—_—

CIH3+

\

Hasta Kablosunun Takiimasi

H3+hasta kablosubir konnektor blogu, ana kablo ve ana kabloya bagh bes elektrotkablosundan olusur. Her bir
elektrot kablosu, gegirmeli bir konnektérde sonlanir. Konnektor blogunu H3+ cihazinin yan kismindaki giris
konnektoriine dikkatli bir sekilde takmn.

ik

-
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GALISTIRMA
Hasta Baglantisi

Cildi Hazirlama, Elektrot Uygulama ve H3+ Cihazini Sabitleme

Hasta verilerinikaydederken iyibir sinyalkalitesi sa glamak i¢in elektrot baglanmadan 6nce cilt hazirthg
gerceklestirilmesi gerekir. Cilt-elektrot temasinm zayif olmasi, EKG verilerinin analizini etkileyebilecek sekilde
kayitta giiriiltiiolugmasina veyasinyal kaybma neden olabilir. Diisiik genlikli sinyaller, cilt-elektrottemasinin
zayifolmasi nedeniyle de ortaya ¢ikabilir.

Cildi hazirlamak icin:

1. BubolimdekiElektrotlarin Konumlandirilmasi semasina bakarak govdenin iizerindeki (5) elektrot bolgesini
belirleyin.

2. Tiragmakinesiveya tirag bigagi kullanarak elektrotbolgelerindeki tityleri temizleyin.

3. Elektrot bolgelerindekiyaglart alkol hazirlama tamponu veya sabun ve suyla silin. Ardindan cildisilerek
kurulayin.

4. Jelile temasedecek olanelektrot bolgesi merkezlerinde, cildiasindirici ped ya da jelle nazik bir sekilde
ovalayin. Herbdlgede ikiila ii¢ orta diizeyde ovalama genellikle yeterlidir.

NOT: Bu adim, hastanin cilt tipinin degerlendirilmesini gerektirir. Hastanmn cildini YIRTMAYIN veya
CIZMEYIN.

5. Hastayauygulamadan 6nce hasta kablosu elektrot kablolarim elektrotlara takin.

6. 5bdlgenin herbirine bir elektrot uygulayin. Elektrodun dis kenarina ve i¢ halkasina hafifce baski
uygulayarak herbir elektrodusabitleyin.

7. Asin elektrot kablosuuzunlugu, elektrot alanlarinda dogrudan ¢ekilmeyi 6nlemek i¢in gerilim dongiilerine
dontstiiriilmeli ve yapiskan cilt bandiile sabitlenmelidir.

8. Hasta kablosunukayitcihazma baglayin, yenibir AAA pil takin, EKG sinyalkalitesinin iyioldugunu
onaylaymnve kaydisonrakisayfalarda anlatildigi gibibaslatin.

9. H3+’litasima ¢cantasmdaveya yapiskan kilifinda, en az harekete maruzkalan bir yere sabitleyin (6r. Tasima

cantasini giysinin kemer kismiyerine yaka veya kadinlarda siityeneklipsleyin; yapiskan torbay1 giysi g giis
alanma veya cilde yerlestirin vb.).
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Elektrotiarin Konumlandiriimasi

Elektrot Yerlesimi: Cift Kutuplu — Cift Kutuplu - Tek

Kutuplu

RA

NotrSagBacak (RL) elektrot

GALISTIRMA

LA
kablosu, hareket artefaktina en
az maruz kalan herhangibiryere
AL yerlestirilebilir. (Orta sternum
pozisyonunda gdsterilmistir.)
¥ V elektrot kablosu, klinisyenin
tercihine gore prekordiyal (V1
LL —V6) pozisyonlardan herhangi
birine yerlestirilebilir. (V1
konumunda gosterilmistir.)
- Sol alt gogiis kafesine
yerlestirilen sol bacak (LL)
elektrot kablosu, en az miktarda
artefaktsaglayabilirancak
standart bir 12-EKG elektrot
kablosull'ye benzer olmasiicin
LL elektrot kablosunun viicudun
sol alt tarafina, kalcaya miimkiin
/\ oldugunca yakinbiryere
yerlestirilmesi gerekir.
| AHA EC | |
RA R Sag klavikul, gdsterilmistir.
LA L Sol klavikul, gdsterilmistir.
RL N Referans veya topraklama elektrot kablosu. Hasta konforunuen iist diizeye ¢ikarmak i¢in
yerlestirilmelidir.
LL F Gogiis kafesinin veya gévdenin sol alt tarafi.
\' C Prekordiyal kesif elektrot kablosu.
| AHA IEC
RA = Beyaz R = Kirmizi
LA = Siyah L = Sari
RL = Yesil N = Siyah
LL = Kirmizi F = Yesil
V = Kahverengi C = Beyaz

RA ve LA =kanal 1, Cift kutuplu
elektrotkablosu I'dir RA ve LL = kanal
2, Cift kutuplu elektrotkablosu ll'dir

V ve RA/LA/LL = kanal 3, Tek kutuplubir gégs
elektrot kablosudur

R ve L =kanal 1, Cift kutuplu elektrot
kablosul'dirR ve F = kanal 2, Cift
kutuplu elektrot kablosu ll'dir

C ve R/L/F = kanal 3, Tek kutuplubir g6 gus elektrot
kablosudur
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GALISTIRMA

Pili Takma
H3+,7 gline kadartek bir AAA alkalin pille ¢aligir.

Pil bélmesine yenibirpil takmaki¢in H3+pilkapagni¢ikarin. Bolmedepilkalmissa pili¢ikaripatin. Yenipili, "+"
ucu pilbdlmesinin i¢erisinde gosterildigi gibi hizalanacak sekilde takin.

— —
e

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

™

A\ v

NOT: H3+, 24 saatlik, 48 saatlikveya 7 giinliik bir oturumu kaydedebilmekicin tamamen sarj edilmis bir
pil gerektirir. Calismasmisaglamakicin her zaman yeni bir pil kullann.

Low Battery (Diisiik Pil) gostergesi asa gidaki gibi gériiniiyorsa yenibir pil gereklidir.

B

CIH3+

Kayit cihazinin pilkapaginikapatin.

J‘”""[}. i
(a7 —

CIH3+ ’

\

Pil takildiktan sonra LCD ekranda su goriintiilenecektir:
e SOFTWARE VERSION (Yazilim Strima) [6r., V 3.0.0]

Hasta kablosu baglandiginda H3+ 3 kanalli mod ve saatcinsinden kayit siiresi goriintiilenir:
e 3-CH xxxHR

NOT: Yanlis 2 kanalli hasta kablosu baglaniwrsa bir uyarisembolii gonintiilenir. Uygun 3 kanallthasta
kablosubaglanana kadar kayit devam edemez.
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GALISTIRMA

Menii Navigasyonu fcin Olay Diigmesini Kullanma

Event (Olay) digmesi, H3+cihazinin alt yan kisminda bulunur. LCD ekranlarda gezinmek, kaydi baslatmak ve
kayitsirasinda olayisaretleyicilerini se¢gmek i¢in bir diigme bulunur.

I

4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22 I
Ireland

7 I Walch Allyn, Inc. [ESJER Weich Allyn Limited

IS/ ANSUAAMIES60601-1, IEC60601-1,  Model: H3+
= CAN/CSA C22.2 No 606011,
c us IECE0601-2-47

"'\E467322 )

[¥) 901587 HOLTER RECORDER |

A XK CE i

Event (Olay)diigmesibir sonrakimenii 6 gesine gitmek i¢in kullanilir.

e CURRENT TIME (Gegerli Saat) [SS:DD:SS]

1 H3+

e |D CONFIRMATION (Kimlik Dogrulamast)

12345678901234
CIH3+

NOT: Holter analiz sistemi araciligyla bir kimlik girilmemigse bu ekranyalmizca ID: (Kimlik:) olarak
gosterilir.

Event (Olay) diigmesine herbasildiginda herbirkanali¢gin H3+ayar siiresi ve EKG dalga bigimiekram asagidaki
strayla goriintiilenir:

e [>]I->V->Saat->[->I->V->Saat>[>11->V-> ..
NOT: Saat ve/veyakimlik dogru ayarlanmamissa saati/tarihi ve kimligi ayarlamak iizere USB kablosunun

kullamiImasvylailgili talimatlar i¢cin Holter analizi yazilimi kullanict kilavuzuna bakin. Bu islem
gerektiginde pili ¢ikarinve yeniden baslaymn.
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GALISTIRMA

ENKG Kanallarinin Goriintiilenmesi

Bu fonksiyon, iyisinyalkalitesisaglamak amaciyla birkayda
baslamadan 6nce tiim EKG kanallarinin gorsel olarak incelenmesiigin

kullanilir. Yenielektrot alanlarthazirlanabilir ve gerekirse elektrot
kablolart bunoktada yeniden konumlandirilabilir.

Ik kanal LCD'de goriintiilendikten sonra, bir sonrakikanall, IT ve
V'ye gegmek i¢in Event (Olay) diigmesinikullanin.

Herhangibirelektrot kablosuarizalanirsa LCD, LCD ekranin sagalt
alanindakielektrotkablosu etiketlerini tek veya kombinasyon
halinde RALALLYV olarak gosterir.

NOT: Dalga bigimi, LCD ekranda EKG'nintam gosterimiicin 4 mm/mV kazancinda gosterilir.

NOT: Ug elektrot kablosunun en az biri veyadaha fazlasi, Pve Tdalgalarimnkinden daha biiyiik ORS
sinyaliile yeterli EKG genligini en iyisekilde gostermelidir. Elektrotlarinyeniden konumlandirilmasi
gerekebilir.

Kayit Oturumu Baslatma

1. Gerekirse Holter sistemiyazilimiile H3+ USB kablosunu kullanarak bellegi silin.

2. Hastanm cildinihazirlama ve baglamaislemini gergceklestirin.

3. Hasta kablosunu H3+'e takm.

4. H3+pil kapagim kapatin.

5. Pil bolmesine yenibir AAA pil yerlestirin.

6. Dogrusaat ve kimligin girildigini dogrulaym.

7. Meniide gezinmek i¢in Event (Olay) diigmesinikullanarak herbir elektrotkablosunu veya kanal
goriintiileyerek genlik ve sinyal kalitesini dogrulayin.

8. Kaydabaslamakicin Event (Olay) diigmesini 3 saniye basili tutun. LCD'de H3+'iinkayit modunda oldugunu

gosteren asagidakibilgiler goriintiilenir.

NOT: Event (Olay) diigmesi 3 saniye boyuncabasili tutulmazsa kaydm baglamasmisaglamakicinkayit,
Event (Olay) diigmesine basildiktan sonra 15 dakika i¢inde otomatik olarak baslayacaktir.

Kayit Oturumu Sirasinda

H3+normal galigmasirasinda, R ve gegerlisaat (SS:DD:SS) tiim kayt
oturumuboyunca siirekli olarak LCD'de goriintiilenir. . E %M 2 ! 'I

CIH3+
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GALISTIRMA

Kayit sirasindapil gikarihirsa H3+kaydidurdururve LCD ekranbos

goriiniir. Kaydedilen veriler saklanir ve tekrar kayda baglamak i¢in Holter R
analiz sisteminden indirilmesi veya silinmesi gerekir. Pil takildiginda kayith

veri ID (Kimlik) bilgisi goriintiilenir. I H3+

Kayit sirasindaelektrot kablosu arizast durumunda, saatbilgisinin sa ginda
bir elektrot kablosuariza gdstergesi goriintiilenir.

Hasta kablosunun kayitcihazibaglantisikesildiginde de elektrot TSR

kablosuariza gostergesi goriintiilenir. Ha sta kablosunun CAH3+
baglantisimin kesilmesi, uzun siireli kayitlar sirasinda yeni
elektrotlara gegmek amaciyla onerilir.

Giinliige Olay Girme (Istege Bagl)

Kayit oturumu sirasinda, hastaya analiz amaciyla H3+
iizerinde birzaman diliminiisaretlemesisoylenebilir.
Girildikten sonra, hastadansaative belirtiyihasta R
giinliigiinde belgelemesi istenebilir.

C1H3+

Kaydinilk dakikasindansonma birolay girmek i¢in H3+{izerindeki Event (Olay) diigmesinebasin. Yenibir mesaj
girilene kadar gegerlisaatin saginda bir * gdsterge mesaji goriintiilenir.

NOT: Es zamanli bir elektrot kablosu arizasi durumunda * gdstergesi, elektrot kablosuariza
gostergesininyerini alir. Elektrot kablosu arizasi devam ederse olay periyodundan sonraelektrot
kablosu ariza gostergesitekrar géniintiilenir.

Kayit Oturumunu Sonlandirma

Kay1t oturumunun sonunda, LCD ekrandan saat silinir
ve kayit siiresinin sona erdigini belirtmek igin ID 1D: 01234567890
(Kimlik) z1t renklerde goriintiilenir.

[ H3+

Kaydi erken sonlandirmak i¢in pilkayit cihazindan ¢ikarilarak kayit islemisonlandirilabilir. Pilin yeniden
takilmasi, kimligi yukarida gosterildigi gibi zit renklerde gosterir.

Devametmekigin:

1. H3+pil kapagin kapatin.

2. Pili ¢ikarinveuygun sekilde atin.

3. Pil kapagmiyerine takmn.

4. Hasta kablosunukayitcihazindan ¢ikarin.

H3+verileri daha sonra Holter analiz sisteminde H3+ USB arabirim kablosu baglantisiyoluyla elde edilebilir.
Veriler alindiktan sonra, bellek kullanicitarafindansilinir ve H3+bir sonraki hasta kaydi oturumuigin
hazirlanabilir hale gelir.
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Hasta Talimatiari

H3+kayit cihazi su ge¢irmez degildir. Sudan veya diger sivilardan korumak i¢in dikkatli olunmalidir.
Kayitislemisirasinda H3+kayit cihazi kapanirsa yerel sa glik uzmaniniza bagvurun.
H3+ kayit cihazi ekran kapanacak kadar 1slanirsa yerel saglik uzmaniniza bagvurun

Elektrotlarin (yapigkan pedler) cildinize iyice yapistigindan emin olun. Bazen, baglantisi kesilmisse veya yikamak
istiyorsaniz elektrotlart ¢ikarip yenileriyle degistirmeniz gerekebilir. Bunu yapmak i¢in agagidaki adimlan
uygulayin:

1. EKG Kaydibu islem sirasinda devam edecektir. Kayitcihazini posetinden veya tasima ¢antasmdan ¢ikarm
ve elektrotlan ve elektrotkablolarim ¢ikarmadan ONCE dogrudan yukari dogru ¢cekerek hasta kablosunu

kayitcihazindan ¢ikarin.

Patient Cable
AN J L

2. Elektrotlar cildinizden dikkatlice soyarak ¢ikarin ve elektrotkablolarim elektrotlardan a yirin. Ardindan
kullanilmis elektrotlariatin.

3. Elektrot kablolarini yenielektrotlara takm.
4. Elektrotlari temiz ve kuru cildinize (losyon, yag veya toz olmamahdir) asagida gosterilen elektrot kablosu
konumlarinda uygulaym.

Elektrot Yerlesimi (AHA renkleri)

Right Arm
WHITE
Left Arm
BLACK
LA
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg
LL RED

Sayfa| 28



GALISTIRMA

Elektrot Yerlesimi (IEC renkleri)

Right Arm
RED R LE“A.I’TI’I
/ L YELLOW
BLACK N i/ A
/ 7
n"l 'll
WHITE ¢ g\l
Left Leg
F GREEN

5. Hasta kablosunukayitcihazma yeniden baglaym.

6. Kayitcihazim tagimagantasma veya yapiskan torbaya yetlestirin ve kiyafetinize sabitleyin.
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H3+ ve Aksesuarlarin Temizlenmesi
1. Temizlemeden 6nce kablolar ¢ikarip cihazi gii¢ kaynagindan ayirin.

2. Tekrarkullanilabilir tagima cantasin ¢amasir deterjaniyla elde yikayin ve kurumaya birakin. Cantay1r makinede
kurutmaym.

3. Geneltemizlik i¢in hafif bir sabun ve su soliisyonuyla hafif¢ce nemlendirilmis yumusak, tiftiksiz birbez
kullanin. Silin ve kurumaya birakmn.
e Temiz, tiftiksiz birbez kullanin
e (oziiciikullanmayin
e Asindiricitemizleme maddeleri veya materyaller kullanmaymn

4. Cihazindisyiizeyini, kablolari veelektrot kablolarimi dezenfekte etmek i¢in asagidakileri kullanarak dig
kismui silin:

e Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (iiriin etiketindeki talimatlara gore kullanin) veya

o  APIC Dezenfektan Se¢im ve Kullanim Yo6nergelerinde dnerildigi sekilde minimum 1:500
(minimum 100 ppm serbest klor) ve maksimum 1:10 seyreltilmis Sodyum Hipoklorit soliisyonu (%10 ev
tipi camasir suyu vesu soliisyonu) ile yumusak, tiftiksiz bir bez.

5. Metalparcalarla temas korozyona neden olabileceginden fazla sivi kullaniminadikkat edin.
6. Kablo uglarini veya elektrot kablolarmidaldirmaymn; daldirma metal korozyonuna neden olabilir.
7. Zorlusi gibi asir kurutma teknikleri kullanmaym.

UYARI: Cihazin i¢ine sivigirmesini 6nleyin ve cihazi ya da hasta kablolarmisiviya daldirma, otoklav

ya da buharlitemizlikyoluylatemizlemeye/dezenfekte etmeye ¢calismayin. Kablolariasla gii¢lii

ultraviyoleradyasyona maruz birakmayin. Cihaz veya EKG kablosunu Etilen Oksit (EtO) gaziyla
sterilize etmeyin.

UYARI: Belirtilmemis temizlik/dezenfeksiyon maddelerinin kullanmimasi veya onerilen prosediirlere
uyulmamasi, kullamciara, hastalara ve yakindaki kisilerezarar vermeveya cihazin hasar gérmesi
riskini artirabilir.

NOT: Yalnizcayukarida belirtilen dezenfeksiyon maddelerini icereniirviinlerin yiiksek ihtimalle cihazla
uyumlu olacaktir. Baztiiriinler maddelerin bir karisimini i¢erir ve yogun ve stk kullanilirsa zararl bir etkisi
olabilir. I¢erik listesii¢cin kullamlan tiriiniin Malzeme Giivenligi Veri Sayfasim kontrol edin.

Periyodik Bakim
Herkullanimdan 6nce H3+ ve hasta kablosunukontrol ederek hasarh veya kirik olmadigindan emin olun.

1. Hasta Kablosunun Bakimi: Kullanmadan 6nce hasta kablolarinda ¢atlak veya kirtlma olup olmadigin kontrol
edin
* Kabloyuonerilen birantiseptik soliisyonla dezenfekte edin
* Alkol sertlesmeye neden olur ve ¢atlaklara yol agabilir
* Hasta kablolan gevsek sekilde sarilarak saklanmahdir. Kablolari ¢cekmeyin veya germeyin;
kablolar sikica sarmayn
*  Hasta kablolarini diizenli olarak degistirin (kullanim ve bakim sikligina bagh olarak)
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2. Dis Gorsel Kontrol:
* Konnektorlerde gevsek, biikiilmiis veya asinmis temas noktalari olup olmadigim kontrol edin

* Kapaklanbiikiilme, ylizey hasari1 veya eksik donanim a¢isindan inceleyin
* Baskaherhangibirhasarolup olmadigim kontrol edin

H3+birka¢ ay boyunca kullanilmadiginda tarih ve saat bilgisi kaybolabilir. Kayit cihazinin dahili lityum pilinisarj
etmek i¢in asagidaki adimlaruygulanmahdir.

* Kayitcihazinin pilbolmesine AAA alkalin piltakm ve kayitcihazmien az24 saat boyunca ¢ahstirm.
*  H3+kayit cihazmiH3+ arabirim kablosuna baglayin ve saat ve tarihi ayarlamak i¢cin HScribe veya
Welch Allyn Web Upload istemcibilgisayarina baglayin.

Uriiniin Kullanim Omrii

H3+iirliniiniin tanimlanan kullanim 6 mrii aksesuarlar, kablolar ve piller harig¢ olmak iizere 5 y1ldir. Gerektiginde,
Welch Allyn veya yetkili ortaklan aracihigiyla tirlin bakimi, aksesuar ve yedek parga sa glanabilir. Holterkayit
cihazininya da aksesuarlarinin vebilesenlerinin tanimlanan kullanim 6 mrii sona erdikten sonra kullamlmasi, cihaza

zarar verebilirya da kullanicii¢in giivenlik tehlikesi olusturabilir.

Atik Malzemelerin Bertarafi

Atma iglemiasagidakiadimlara uygunolmalidir:
1. Temizlemeve dezenfeksiyon talimatlarin1 bukullanicikilavuzu boliimiinde verilen talimatlaruyarinca
izleyin.
2. Hastalar/hastane/klinik/doktorile ilgili tiim mevcutverilerisilin. Silme isleminden dnceveriyedekleme
yapilabilir.
3. Geri doniigiim islemine hazirlarken materyalleriayirin

e Bilesenlerin demonte edilmesi ve materyal tiiriine gore geri doniistiiriilmesi gerekmektedir

Plastik materyaller, plastik atik olarak geri doniistiiriilmelidir
Metalmateryaller, Metal olarak geri doniistiiriilmelidir
o Agirhk olarak %90'dan fazla metaligeren gevsek bilesenler igerir
e Vidalarvebaglanti elemanlari igerir

o Gli¢kablosudahil elektronik bilesenler, Elektrikli ve Elektronik Ekipman At1g1 (WEEE)
uyarinca demonteedilmeli ve geri doniistiirilmelidir

o Piller cihazdan sokiilmelive WEEE uyarinca geri doniistiiriilmelidir

Kullanicilar tibbicihazlarin ve aksesuarlarin giivenli bir sekilde atilmasma iligkin tiim federal, ulusal, bolgesel ve/veya
yerel yasa ve yonetmeliklere uymalidir. Emin olunmadig durumlarda cihaz kullanicist, glivenliatmaprotokolleriyle
ilgili rehberlik i¢in 6ncelikle Hillrom Teknik Destek birimiile iletisime ge¢melidir.

e 2

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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Asagidakitabloda giic agma, hasta baglama, kayit ve Holter analiz sisteminebaglanti sirasinda H3+LCD'de
goriintiilenen hata ve elektrotarizasi mesajlari ile semboller a giklanmak tadir.

Mesaj Tablosu

‘ Mesaj ‘ Aciklama/Coziim

D Mevcut pili tamamen sarj edilmis bir pille degistirin.

) Kimligin girildigini onaylamak igin kayit baglamadan énce
;gxﬁﬁ%xm goruntdlenir. ID: (Kimlik:) sonrasindaki alan bossa H3+'e hicbir
kimlik yuklenmemigtir.

Zit renk (koyu arka planda beyaz), kayit suresinin tamamlandigini
ve kaydin durdugunu belirtir. Bellek silinene kadar yeni bir kay it
baslayamaz.
@ Yanlis 2 kanalli hasta kablosu baglantisi.

Uygun 3 kanalli kablo baglanana kadar kayit devam edemez.
o Kayit sirasinda elektrot hatasi gostergesi. Tum elektrot

kablolarinin ve elektrotlarin bagli oldugundan emin olun. Hasta
kablosunun kayit cihazina bagl oldugundan emin olun.
R Kayit gostergesi.

Olay isaretleyici gostergesi.

USB H3+ USB indirme kablosunun H3+'e bagl oldugunu goésterir.

"RA" Baglanti sirasinda RA basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup
olmadigini veya elektrodun degistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

Baglanti sirasinda LA basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup
olmadigini veya elektrodun degdistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

" Baglanti sirasinda LL basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup
olmadigini veya elektrodun degistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

m/ Baglanti sirasinda V basarisiz. Elektrot kablosunun kapali olup
olmadigini veya elektrodun degistiriimesi gerekip gerekmedigini
kontrol edin.

"RA/...N" kombinasyonu Baglanti sirasinda birden fazla elektrot kablosu hatall veya tim
elektrot kablolari hatali. Elektrot kablolarini ve elektrotlari kontrol
edin.

IILAII

Cihaz Giinliik Dosyalari

Welch Allyn teknik destek personelii¢in bilgi igeren servis giinliigii dosyalari, kayit cihazina yazdirilir ve Windows
Explorerkullanilarak H3+ kayitcihaziacildiginda kullanilabilir. DEVICE.LOG ve RECORD.LOG adh dosyalar,
sorun giderme amaciyla kopyalanabilir ve Welch Allyn'a e-posta ile gonderilebilir. Bu dosyalar, kaydedilen EKG
verileri bir sonrakikayda hazirhik olarak silindiginde silinir.
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Asagidakisistem bilgisi giinliigii size kolaylik saglamak amaciyla verilmistir. H3+'in servise ihtiyaci varsa bu
bilgiye ihtiyacmiz olacaktir. Cihazmiza servis islemiyapildiginda bilgi giinligiinii giincellediginizden emin olun.

Tiim bilesenlerin model ve serinumarasni, bilesenlerin ¢ikarilma ve/veya degistirilme tarihlerini ve bilesenin
satin alind1g1 ve/veya bileseni kuran tedarik¢inin adim kaydedin.

Sistem bilgileri, bu bilgilerin kayitlarminyani sira cihazimzinne zaman servise alindigina iliskin garantikaydi da
saglar.

Sistem Bilgisi Giinliigii

Uretici: Telefon Numaralari:

Welch Allyn, Inc. Yurti¢i: 800.231.7437

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

13153 ABD SatigDepartmani: ~ 800-231-7437

Servis Departmant:  1.888.667.8272

Unite/Uriin Ad1:
Uriin Bilgisi:
Satin Alma Tarihi: / /
Unitenin Satn Ahindig1 Yer:
Seri Numarast:
Yazihm Siirlimii:

Seri Numarasi ve Parca Numarasi Konumu

Sorulariniz veya servis bilgileri i¢in arama yaparken seri numarasini ve par¢a numarasint hazir bulundurun.

Seri numarasi ve parca numarasi (REF) pilin altinda, tinitenin pilbélmesinde, asagidakiresimde gosterilene benzer

sekilde bulunur.
L
UL T D
SN: 10512001 9PRO
[T RN AT
REF: T6165-501-50
™1
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