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HINWEISE

Verantwortung des Herstellers
Welch Allyn, Inc. ist fiir Auswirkungen aufdie Sicherheit und Leistung nur verantwortlich, wenn:

*  Montagearbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifikationen oder Reparaturen ausschlieBlich von
Personen durchgefiihrt werden, die von Welch Allyn, Inc. autorisiert wurden.

*  DasGerdt geméf der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Verantwortung des Kunden

Der Benutzer dieses Geriits ist fiir die Erstellung eines ausreichenden Wartungsplans verantwortlich. Andernfalls
kannes zu unnétigem Ausfallund moglichen Gesundheitsrisiken kommen.

Geratekennzeichnung

Gerédte von Welch Allyn, Inc. sind durch eine Serien- und Referenznummer auf der Riickseite des Gerits
gekennzeichnet. Es ist darauf zu achten, dass diese Zahlen nicht unleserlich gemachtwerden.

Das Geréteetikett wird mit den eindeutigen Identifikationsnummern und anderen wichtigen, aufdem Etikett
aufgedruckten Informationen angebracht.

Das Format der Seriennummer lautet wie folgt:

JJJWWSSSSSSS
1 =Daserste J istimmer 1, gefolgt vom zweistelligen Herstellungsjahr
WW = Herstellungswoche

SSSSSSS = laufende Herstellungsnummer

Die Seriennummerund Teilenummer (REF) befinden sich unter der Batterie im Batteriefach des Gerits, dhnlich der
Abbildungunten.
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Urheberrechts- und Markenhinweise

Dieses Dokumententhélt Informationen, die urheberrechtlich geschiitzt sind. Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil
dieses Dokuments darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Welch Allyn, Inc. fotokopiert, reproduziert
oderin eine andere Sprache libersetzt werden.
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HINWEISE

Weitere wichtige Informationen

Die Informationen in diesem Dokument kénnen ohne Vorankiindigung ged ndert werden.

Welch Allyn, Inc. gibt keine Gewa hrleistung jeglicher Art in Bezugaufdiese Unterla gen, insbesondere in Bezug
auf implizierte Gewa hrleistungen der Marktgdngigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Welch Allyn
iibernimmt keine Verantwortung fiir Fehler oder Auslassungen. die in diesem Dokumentauftreten konnen.

Welch Allyn ist nicht verpflichtet. die in diesem Dokument enthaltenen Informationen zu aktualisieren oder auf
dem neuesten Stand zu halten.

Hinweis fiir Nutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammenhang mit dem Gerétauftreten, miissen dem Herstellerund der
zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansissig ist.
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GEWAHRLEISTUNGSHINWEISE

lhre Welch-Allyn-Gewahrleistung

WELCH ALLYN, INC. (nachfolgend,,Welch Allyn* genannt) gewé hrleistet, dass die Komponenten in Produkten
von Welch Allyn (nachfolgend,,Produkte* genannt) fiir die Anzahl von Jahren, die aufder dem Produkt
beiliegenden Dokumentation angegebenist oder die zuvor zwischen Kduferund Welch Allyn vereinbart wurden,
oder, sofern nicht anders angegeben, fiir einen Zeitraum von zwolf (12) Monatenab Versanddatum freivon
Verarbeitungs-und Materialfehlern sind.

Fiir Verbrauchsmateria lien, Wegwerfprodukte oder Emwegprodukte wie PAPIER oder ELEKTRODEN wird fiir
einen Zeitraum von 90 Tagen abdem Versanddatum oder dem Datum der ersten Verwendung, je nachdem, welcher
Zeitpunkt frither eintritt, gewéhrleistet, dass sie freivon Verarbeitungs- und Materialfehlern sind.

Fiir wiederverwendbare Produkte, z. B. BATTERIEN, BLUTDRUCKMANSCHETTEN,
BLUTDRUCKSCHLAUCHE, MESSGEBERKABEL, Y-KABEL, PATIENTENKABEL,
ABLEITUNGSKABEL, MAGNETISCHE SPEICHERMEDIEN, TRAGEKOFFER oder HALTERUNGEN,
wird fiireinen Zeitraum von 90 Tagen gewihrleistet, dass sie freivon Verarbeitungs- und Materialfehlern sind.
Diese Gewa hrleistung gilt nicht fiir Schiden am Produkt bzw. an den Produkten, die durch einenoderalle der
folgenden Umstinde oder Bedingungen verursacht wurden:

a) Frachtschidden,
b) Teile und/oder Zubehdr von Produkten, die nicht von Welch Allyn bezogen oder genehmigt wurden,

¢) Fehlanwendung, Zweckentfremdung, Missbrauch und/oder Nichtbeachtung der Produktanleitungen
und/oder Informationsanleitungen,

d) Ein Unfallodereine Katastrophe, die das Produktbzw. die Produkte betrifft,

e) Anderungenund/oder Modifikationenam Produktbzw. den Produkten, die nicht von Welch Allyn genehmigt
wurden,

f) Andere Ereignisse, die Welch Allyn nicht zu vertreten hat oder die unter normalen Betriebsbedingungen nicht
eintreten.

DER RECHTSANSPRUCH IM RAHMEN DIESER GEWAHRLEISTUNG BESCHRANKT SICH AUF DIE
REPARATUR ODER DEN AUSTAUSCH (KOSTENLOS) FUR ARBEIT ODER MATERIALODER FUR
PRODUKTE, DIE BEI DER UNTERSUCHUNG DURCH WELCH ALLYN ALS FEHLERHAFT BEFUNDEN
WURDEN. Dieser Rechtsanspruch basiert auf der Bedingung, dassmutmafliche Méngelunverziiglich nach ihrer
Entdeckunginnerhalb der Gewahrleistungsfrist an Welch Allyn gemeldet werden. Die Verpflichtungen von
Welch Allyn im Rahmender vorgenannten Gewihrleistung werden ferner davon abhéngig gemacht, dass der Kdufer
des Produkts bzw. der Produkte (i) alle Frachtkosten in Bezugauf Produkte, die an den Hauptsitzvon Welch Allyn
oderan einenanderen von Welch Allyn ausdriicklich bezeichneten Ort oder an einen autorisierten Handler oder
Vertreter von Welch Allyn zuriickgesendet werden, sowie (i) alle Risiken von Verlusten aufdem Transportweg
iibernimmt. Es wird ausdriicklich vereinbart, dass die Haftung von Welch Allyn beschrénktist und dass

Welch Allyn nicht als Versicherer fungiert. Ein K& ufer eines Produkts bzw. von Produkten stimmt durch seine
Annahme und seinen Kauf zu und erklértsich einverstanden, dass Welch Allyn nichtfiir Verluste, Nachteile oder
Schiadenhatftet, die direkt oder indirektaufein mit dem Produkt bzw. den Produkten in Verbindung stehendes
Ereignis odereine Folge davon zuriickzufiihren sind. Sollte Welch Allyn im Rahmen einer gesetzlichen Regelung
(mit Ausnahme der in diesem Dokument dargelegten ausdriicklichen Gewahrleistung) fiir Verluste, Nachteile oder
Scha den gegeniiber anderen haftbar gemacht werden, ist die Ha ftung von Welch Allyn aufdenjeweils geringeren
Betragdes tatsichlichen Verlusts, Nachteils oder Schadens beziehungsweise des urspriinglichen Kaufpreises des
Produktes zum Verkaufszeitpunktbeschrinkt.
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GEWAHRLEISTUNGSHINWEISE

MIT AUSNAHME DER IN DIESEM DOKUMENT DARGELEGTEN BESTIMMUNGEN IN BEZUG AUF DIE
ERSTATTUNG VON ARBEITSKOSTEN IST DER EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE RECHTSANSPRUCH
EINES KAUFERS GEGEN WELCH ALLYN BEI ANSPRUCHEN WEGEN ALLER WIE AUCH IMMER
ENTSTANDENEN VERLUSTE UND SCHADEN IN BEZUG AUF PRODUKTE EINEREPARATUR ODER DER
ERSATZ VON FEHLERHAFTEN PRODUKTEN, SOWEIT DER DEFEKT FESTSTELLBAR IST, UND
VORAUSGESETZT, DASS WELCHALLYN INNERHALB DER GEWAHRLEISTUNGSFRIST
BENACHRICHTIGT WIRD. IN KEINEM FALL, EINSCHLIESSLICH DES ANSPRUCHES WEGEN
FAHRLASSIGKEIT, ISTWELCH ALLYN FUR ZUFALLIGE, BESONDERE ODER FOLGESCHADEN ODER
FUR ANDERE VERLUSTE, SCHADEN ODER KOSTEN JEGLICHER ART, EINSCHLIESSLICH
GEWINNAUSFALL, HAFTBAR, SEI ES AUFGRUND VON DELIKT-, FAHRLASSIGKEITS- ODER
GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER VON ANDEREN GESETZLICHEN REGELUNGEN. DIESE
GEWAHRLEISTUNG ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN, BEISPIELSWEISE DIE STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT UND GEWAHRLEISTUNG DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

A WARNUNG:  Bedeutet, dass eine Verletzungsmoglichkeit fiir Sie oder andere Personen besteht.

Achtung: Bedeutet, dass die Mo glichkeit einer Beschadigung des Geréts besteht.

Hinweis: Enthélt Informationen, die beider Verwendung des Geréts weiterhelfen.

& WARNUNG(EN)

e Dieses Handbuch enthélt wichtige Informationen iiber den Gebrauch und die Sicherheit dieses Gerites.
Abweichungen von Betriebsverfahren, Missbrauch oder Fehlanwendung des Geréts oder die Nichtbeachtung
von Spezifikationen und Empfehlungen kénnen zu einemerh 6hten Risiko fiir Benutzer, Patienten und
Umstehende oder zu Schdden am Gerét fiihren.

e  Betreuer miissen Kleinkinder oder Kinder, die einen Langzeit-EKG-Recorder tragen, streng beaufsichtigen,
um sicherzustellen, dassder Recorder intakt und das Patientenkabel ordnungsgemal befestigt ist. Fiir Kinder wird
ein Patientenkabel mitkurzen Ableitungskabeln empfohlen.

e Das Geritspeichert Daten, die den physiologischen Zustand eines Patienten widerspiegeln, in einem
ordnungsgemif ausgestatteten Analysesystem. Diese Daten kdnnen einen ausgebildeten Arzt oder Kliniker bei der
Diagnoseunterstiitzen. Die Daten sollten jedoch nichtalsalleiniges Mittel zur Diagnosestellung bei einem
Patienten verwendet werden.

o  Von denBenutzern wird erwartet, dass sie lizenzierte klinische Fachkrifte sind, die Kenntnisse iiber medizinische
Ablaufe und die Patientenversorgung haben und angemessen in der Verwendung dieses Gerits geschult sind.
Vordem Versuch, dieses Gerit fiir klinische Anwendungen zu verwenden, muss der Bediener den Inhalt des
Benutzerhandbuchs und anderer Begleitdokumente lesen und verstehen. Unzureichende Kenntnisse oder
Schulungen kdnnen zu einem erhohten Risiko filir Benutzer, Patienten und umstehende Personen oder zu Schiden
am Gerdt fithren. Kontaktieren Sie den Welch-Allyn-Service fiir weitere Schulungsmoglichkeiten.

e Um die Sicherheit des Bedieners und des Patienten zu gewihrleisten, miissen die Peripheriegerite und Zubehorteile,
die in direktem Patientenkontakt stehen konnen, den Anforderungen von UL 2601-1, IEC 60601-1 und
IEC 60601-2-47 entsprechen. Verwenden Sie nur Teile und Zubehor, die mit dem Geriit geliefert werden und tiber
Welch Allyn, Inc. erhéltlich sind.

o Patientenkabel, die fiir die Verwendung mit dem Gerdt vorgesehen sind, enthalten einen Serienwiderstand
(mindestens 7 kQ) in jeder Ableitung als Defibrillationsschutz. Patientenkabel sollten vor dem Gebrauch auf
Risse oder Briiche {iberpriift werden.

e Leitfahige Teile des Patientenkabels, Elektroden und zugehorige Verbindungen von Anwendungsteilen des Typs CF,
einschlieBlich des Neutralleiters des Patientenkabelsund der Elektroden, diirfen nicht mit anderen leitfahigen Teilen,
einschlieBlich Erdung, in Beriihrung kommen.

e  Zur Vermeidung der Mdglichkeit schwereroder todlicher Verdetzungen wéhrend der Defibrillation des Patienten
diirfen Sie nicht mit dem Gerit oder den Patientenkabeln in Beriihrung kommen. Dariiber hinausist eine korrekte
Platzierung der Defibrillator-Kontakte (Paddles) in Bezug auf die Elektroden erforderlich, um die Schidigung des
Patienten zu minimieren.

¢ Eine mogliche Explosionsgefahr besteht. Verwenden Sie das Gerét nichtin Gegenwart einer brennbaren
Andi sthesiemischung.

e  Der Defibrillationsschutzist nur gewéihrleistet, wenn das originale Patientenkabel verwendet wird. Anderungen
an diesem Gerdtkénnen den Defibrillatorschutz verindern.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER
Der gleichzeitige Anschlussan andere Geréte kann den Leckstromerh6hen.
Dieses Gerétwurde fiir die Verwendung der in diesem Handbuch angegebenen Elektroden entwickelt.
Zur Vorbereitung der Elektrodenstellen und zur Uberwachung des Patienten aufiiberméBige Hautreizungen,
Entziindungen oder andere Nebenwirkungen muss ein geeignetes klinisches Verfahren angewendet werden.

EKG-Elektroden sollten je nach Qualitit und Art der verwendeten Elektroden bei Aufzeichnungen von
iiber 24 Stunden routinemé&fig a usgetauscht werden.

Um eine mogliche Ausbreitung von Krankheiten oder Infektionen zu vermeiden, diirfen Einweg-Komponenten
(z. B. Elektroden) nicht wiederverwendet werden. Um die Sicherheit und Wirksamkeit zu gewdhrleisten, diirfen
Elektrodennichtiiber das Verfallsdatum hinaus verwendet werden.

FCC-Warnung (Teil 15.21): Durch Anderungen oderModifikationen, die nicht a usdriicklich von der fiir die
Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kann die Nutzungsberechtigung fiir das
Gerét verfallen.

Das Gerétist nicht flir den Einsatz mit Hochfrequenz-(HF)-Chirurgie gerdten ausgelegt und bietet dem Patienten
keinen Schutzvor deren Gefahren.

Die Qualitdtdes vom Gerét erzeugten Signals kann durch die Verwendung anderer medizinischer Gerite,
etwa durch Defibrillatoren und Ultraschallgerite, beeintiédchtigt werden.

Es ist keine Sicherheitsrisiko bekannt, wenn andere Gerite, z. B. Herzschrittmacher oder andere
Stimulatoren, gleichzeitig mit dem Gerdt verwendet werden. Es kann jedoch zu Storungen des Signals
kommen.

Der Betrieb kann durch starke elektromagnetische Quellen, z. B. durch elektrochirurgische Geréite, beeintréchtigt
werden.

Das Geritdarf zur gleichen Zeitnur bei einem Patienten verwendet werden.

Die Leistung des Gerits kann durch tiberméfige Bewegungen beeintiédchtigt werden.

Verwenden Sie nur die empfohlenen Batteriezellen. Die Verwendung anderer Batteriezellen kann zu Brand- oder
Explosionsgefahrfithren.

Die folgende Warnung gilt nur fiir den werkseitig konfigurierten 7-Tage-Recorder, der als H3PLUS-CXX-XXXXX
bestellt wird:

Anforderungen an das Langzeit-EK G-Analysesystem: Um eine mehitdgige Analyse von H3+ Recorder-Daten mit
einer Dauer von mehr als4 8 Stunden durchfiihren zu kdnnen, ist mindestens Version 5.14 der Holter-Software
erforderlich. Alle H3+ Recorder sind werkseitig a uf eine Aufzeichnungsdauer von 168 Stunden (7 Tage) konfiguniert.
Auf der CD mitdem H3+Bedienungshandbuch (9515-165-50-CD) befindet sich im Ordner ,,H3Prog™ ein H3+
Programmiertool zur Unterstiitzung der Abwirtskompatibilitit. Weitere Informationen finden Sie in der Anleitung zum
Programmiertool des H3+ Recordersim Abschnitt,,Einflihrung™in diesem Handbuch.

Nur fiir USA: Die HScribe Holter-Analysesoftware ist nur fiir eine Verwendung iiber einen Zeitraum von
bis zu 48 Stunden vorgesehen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt, Indications for Use*
(Anwendungshinweise) in der US-Version des HScribe-Bedienungshandbuchs (9515-213-70-ENG).
Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische Interferenzen,
mechanische Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitét. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten
oder Anwenders konnen jedoch nicht vollstindig ausgeschlossen werden:

Personen- oder Geréteschidden im Zusammenhang mit elektromagnetischen Gefahren

Verletzungen durch mechanische Gefahren

Verletzungen durch Nichtverfiigbarkeit von Gerdten, Funktionen oder Parametern

Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende R einigung, und/oder

O O O O

Verletzungen durch Exposition des Gerits gegeniiberbiologischen Auslosem, die zu einer
schweren systemischen allergischen R eaktion fiihren knnen

Der H3+ Langzeit-EKG-Recorder ist nicht fiir die Verwendung bei Kleinkindern mit einem Gewicht
von unter 10 kg (22 lbs) vorgesehen.

Die Kabel miissen sorgfiltig verlegt werden, um zu verhindern, dass sich der Patient verheddert oder
stranguliert.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

]
/'\ Vorsicht

e DerH3+Recorder ist nicht wasserdicht. Es ist darauf zu achten, das Geridt vor Wasser und anderen
Fliissigkeiten zu schiitzen.

e Verwenden Sie nur Ihre Finger und keine scharfen oder harten Gegenstéinde zum Driicken der Tasten, um
mogliche Schaden am Gerétzu vermeiden.

e Versuchen Sie nicht, das Gerdt oder die Patientenkabel durch Eintauchen in eine Fliissigkeit, durch Autoklavieren
oder Dampfreinigung zu reinigen, da dies das Geridtbeschédigen oderseine Lebensdauer verkiirzen kann.
Die Verwendung von nicht spezifizierten R einigungs-/Desinfektionsmitteln, die Nichteinhaltung empfohlener
Verfahren oderder Kontakt mit nicht spezifizierten Materialien kann zu einemerhdhten Risiko von Schéden fiir
Benutzer, Patienten und umstehende Personen oder zu Schiaden am Gerit fiihren. Sterilisieren Sie das Gerét oder die
Patientenkabel nicht mit Ethylenoxid-(EtO)-Gas.

e  Wischen Sie die AuB3enfliche des Gerdtsund des Patientenkabels mit einema lIkoholfreien sterilisierenden
Desinfektionsmittel ab und trocknen Sie sie anschlieflend mit einem sauberen Tuch.

e Leitfihige Teile des Patientenkabels,der Elektroden und zugehérige Verbindungen des Typs CF, darunter der
Neutralleiter des Patientenkabels und Elektroden, diirfen nicht mit anderen leitfahigen Teilen, einschlielich der
Erdung, in Beriihrung kommen.

e Das Gerdtund die Patientenkabel sollten nach jeder Verwendung gereinigt werden. Kabel und Anschlusssollten
vor jedem Gebrauch auf Beschidigungen oder iiberméBigen Verschleif3 gepriift werden. Ersetzen Sie das Kabel,
wenn Schidden oder tiberméaBiger Verschleil3 festgestellt werden.

e Patientenkabel nicht ziehen oder dehnen, da dieszu mechanischen und/oderelektrischen Fehlern fithren kann.
Patientenkabel sollten in Form von lockeren Schleifen gelagert werden.

e Das Gerét funktioniert nur mit Geréten, die mit der entsprechenden Option ausgestattet sind.

e Im Inneren gibtes keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Beschédigte oder vermutete funktionsunféhige
Geritesind unverziglich auB3er Betrieb zu nehmen und vor der weiteren Verwendung von qualifiziertem
Servicepersonal zu {iberpriifen/reparieren.

e Dieses Gerétist nicht fiirdie Verwendung in der Ndhe von bildgebenden Geriten wie
Ma gnetresonanztomographen (MRT) und Computertomographen (CT)usw. empfohlen.

e Sobaldesnotwendig ist, entsorgen Sie das Gerit, seine Komponenten und Zubehorteile (z. B. Batterien, Kabel,
Elektroden) und/oder Verpackungsmaterialien geméal den 6rtlichen Vorschriften.

e AAA-Batterien sind dafiir bekannt, dasssie auslaufen kdnnen, wenn sie in unbenutzten Geréten gelagert werden.
Entfernen Sie die Batterie aus dem Gerit, wenn Sie esiiber einen Id ngeren Zeitraum nicht benutzen.

e Um mogliche Schiaden am Gerédtzu vermeiden, miissen die folgenden Um gebungsbedingungen eingehalten werden:

Betriebstemperatur: +10°Cbis +45 °C
Lagertemperatur: -20 °Cbis +65 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 5 bis 95 %, nicht kondensierend
Umgebungsluftdruck: 700 bis 1060 mbar
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DEN BENUTZER

Hinweise

Die richtige Vorbereitung des Patienten ist wichtig fiir die richtige Anbringung der EK G-Elektroden und den Betrieb
des Gerites.

Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung, dem Patienten Anweisungen fiir das Tragen des
Geritszu geben. Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt,,Patientenanweisungen in diesem
Bedienungshandbuch.

Wenn die Elektrode nicht ordnungsgemaf3 mit dem Patienten verbunden ist oder ein oder mehrere der Patienten-
Ableitungskabel beschidigt sind, zeigt die Anzeige einen Kabelfehleran.

Das Geritist werkseitig a uf die US-Zeitzone Central Standard Time eingestellt. Wenn eine Anderung erforderlich
ist, miissen vor der Verwendung des R ecorders daskorrekte Datum und die richtige Uhrzeit eingestellt werden.
Weitere Informationen hierzu finden Sie in den Anweisungen in diesem Bedienungshandbuch.

Die Lebenserwartung des Patientenkabels betréigt bei regelméfiger Verwendung und sachgerechter Pflege sechs
Monate.

Das Geritschaltet automatisch ab (leerer Bildschimm), wenn die Batterie stark entladen ist.

Wenn der H3+Recorder iiber einen Zeitraum von m ehreren Monaten nicht verwendet wurde, knnen Datum und

Uhrzeit verlorengehen. Zum Aufladen des internen Lithiumakkus des R ecorders miissen die folgenden Schritte
durchgefiihrt werden.

* Legen Sie eine AAA-Alkali-Batterie in das Batteriefach des Recorders ein und la ssen Sie sie den Recorder
mindestens 24 Stunden lang mit Strom versorgen.

« SchlieBBen Sie den H3+ Recorderan das H3+ Schnittstellenkabel an und verbinden Sie ihn mit HScribe oder
einem Welch Allyn Web-Upload-Client-PC, um Uhrzeitund Datum einzustellen.

Esist keine vorsorgliche oder laufende regelmiaBige geplante Kalibrierung durch den Benutzer oder das Personal
von Welch Allyn erfordedich. Das Geritist so konzipiert,dass das System keine Elemente enthélt, die kalibriert
werden miissen.

GemaB der Definitionin IEC 60601-1 und IEC 60601-2-47 wird dieses Gerdt wie folgt klassifiziert:
* Interne Stromversorgung
* Typ CF defibrillatorsichere Anwendungsteile
* Gewohnliche Gerite
* Nicht fiir die Verwendung in Gegenwart von entflammbaren Andsthetika geeignet
* Dauerbetrieb

Das Geratist UL-klassifiziert:

&%SS’F% Medizinische Gerite

HINSICHTLICH STROMSCHLAG, BRANDGEFAHR UND MECHANISCHE GEFAHREN
(H us NUR NACH UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 Nr.601.1 UND IEC60601-2-47
E467322
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GERATESYMBOLE UND -KENNZEICHNUNGEN

Symbolbeschreibung

VA

0459

X

Td
hillIrgm. com

MD

REF

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch zeigen Bedingungen oder
Praktiken auf, die zu Krankheiten, Verletzungen oder zum Tod fithren kdnnen.
Dariiber hinaus zeigt dieses Symbol bei Verwendungeines an einem am Patienten
angewandten Teils an, dass sich ein Defibrillationsschutz in den Kabeln befindet.
Warnsymbole erscheinen in einem schwarz-weiflen Dokument grau hinterlegt.

VORSICHT Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch bezichen sich auf
Bedingungen oder Praktiken, die zu Schéden des Gerits, anderen Sachschdden oder
zum Verlust von Daten fithren konnen.

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil Typ CF

Batterie

Zeigt die Einhaltung der geltenden Richtlinien der Européischen
Unionan

Nicht als unsortierten Hausmiill entsorgen. Erfordert eine separate
Handhabung fiir die Abfallentsorgung gemaf3 den értlichen
Anforderungen.

Betriebsanleitung/Gebrauchsanweisung (DFU) befolgen — zwingend
erforderlich. Eine Kopie der Gebrauchsanweisung ist aufdieser Website
verfiigbar. Eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung kann bei
Hillrom bestellt werden und ist innerhalb von 7 Kalendertagen lieferbar.

Medizinprodukt

Nachbestellnummer

Modellkennung
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ALLGEMEINE PFLEGE

VorsichtsmafBnahmen

Schalten Sie das Gerdt vor der Inspektion oder Reinigungaus.
Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser.

e Verwenden Sie keine organischen Losungsmittel, Losungen auf Ammoniakbasis oder scheuernden
Reinigungsmittel, die die Geréteoberflache beschddigen konnen.

Inspektion

Uberpriifen Sie Ihre Gerite tiglich vor dem Einsatz. Wenn Sie etwas bemerken, das eine Reparatur erfordert,
wenden Sie sich an eine autorisierte Serviceperson, um die Reparatur durchzufiihren.
e Vergewissern Sie sich, dass alle Kabelund Anschliisse festsitzen.
Uberpriifen Sie das Gehiuse aufsichtbare Schiiden.
Uberpriifen Sie die Kabelund Stecker auf sichtbare Schiiden.
Uberpriifen Sie Tastenund Bedienelemente aufkorrekte Funktionund Aussehen.

Reinigung und Desinfektion

Informationen zur ordnungsgeméBen R einigung und Desinfektion finden Sie in Abschnitt 3.

Vorsichtshinweise

Unsachgemaéfe Reinigungsprodukte und -verfahren konnen das Gerat beschédigen, zu sproden Ableitungskabeln
und Kabeln fiihren, das Metall korrodieren und die Gewéhrleistung autheben. Wenden Sie beider Reinigungoder
Wartung des Geréts Sorgfalt und die richtige Vorgehensweise an.

Entsorgung

Dieses Produkt und sein Zubehdr miissen geméf den ortlichen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden. Entsorgen
Sie dieses Produktnicht im normalen Hausmiill. Fiir genauere Informationen zur Entsorgung siche
www.welchallyn.com/weee.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Die elektromagnetische Vertraglichkeit mit umliegenden Gerétensollte beider Verwendung des Geri tes bewertet
werden.

Eine elektronische Vorrichtung kann entweder elektromagnetische Stérungen erzeugen oder empfangen.

Die Priifungauf elektromagnetische Vertriglichkeit (EM V) wurdeam Gerét nach der internationalen Norm fiir
EMYV fiir Medizinprodukte (IEC 60601-1-2) durchgefiihrt. Diese [EC-Nom wurde in Europa als Europdische Norm
(EN 60601-1-2)iibernommen).

Das Gerit sollte nicht in der Ndhevonanderen Gerdten verwendet oder auf diese gestellt werden. Wenndas Gerét
neben oderaufanderen Gerdten verwendet werden muss, vergewissern Sie sich, dass das Gerét in zu
verwendenden Konfiguration ordnungsgeméaf funktioniert.

Stationdre, tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerdte kdnnen die Leistung von medizinischen
Geréten beeintrichtigen. Die empfohlenen Abstinde zwischen dem Funkgerit und dem Gerétsind der
entsprechenden EM V-Tabelle zu entnehmen.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nichtvon Welch Allyn spezifiziertsind, kann zu
erhdhten Emissionen oder einer verminderten Storfestigkeit des Geréts fiihren.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)
Anleitung und Herstellererklarung: Elektromagnetische Emissionen

Das Gerétist fiirden Einsatzin der elektromagnetischen Umgebung gemi3 untenstehender Tabelle bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Einhaltung ‘ Elektromagnetische Umgebung: Anleitung
HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerit verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion.
CISPR 11 Die HF-Strahlung ist daher sehr niedrigund diirfte kaum Stdrungen
bei elektronischen Geriten in unmittelbarer Ndhe verursachen.
HF-Emissionen Klasse B Das Gerit ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet,
CISPR 11 darunter in Haushalten und Gebéduden, die direkt an das
Oberwellen Nicht zutreffend (\)Kf,'ff;lnthcll;lfz I\(Iilederspanﬁ?ngsstro’m(liletz zur Versorgung von
IEC 61000-3-2 ohngebduden angeschlossen sind.

Spannungsschwankungen/ | Nichtzutreffend
Stérimpulse IEC 61000-3-3

Anleitung und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Geritist fiirden Einsatzin der elektromagnetischen Umgebung gema B untenstehender Tabelle bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Um gebung verwendet wird.

Emissionspriifung ‘ Einhaltung Zulassiger Wert Elektromagnetische Umgebung: Anleitung

Elektrostatische +/- 6 kV Kontakt | +/- 6 kV Kontakt Boden sollten aus Holz, Beton oder

Entladung +/- 8 kV Luft +/- 8 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Bei

IEC 61000-4-2 kunststoffbeschichteten B6den solltedie
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Stérfestigkeitgegen Nichtzutreffend | Nichtzutreffend
schnelle, transiente
elektrische
StérgroRen

IEC 61000-4-4

Uberspannung Nichtzutreffend | Nichtzutreffend
IEC 61000-4-5

Spannungsabfalle, Nichtzutreffend | Nichtzutreffend
kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwan-
kungen der
Netzleitung

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz 3 A/m 3 A/m Die Magnetfelder der Netzfrequenz sollten auf
(50/60 Hz) einem Niveau liegen, das fiir einen typischen
Magnetfeld Standortin einer typischen Geschafts- oder

Krankenhausumgebung charakteristisch ist.

HINWEIS: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor dem Anlegen des Priifniveaus.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Anleitung und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerétist fiirden Einsatzin der elektromagnetischen Umgebung gemi3 untenstehender Tabelle bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Um gebung verwendet wird.

IEC-60601-Priifung | Zulissiger

Emissionspriifung Elektromagnetische Umgebung: Anleitung

Stufe Wert

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nichtnaher an jeglichen Gerateteil,
einschliellich der Kabel, verwendetwerden als im
empfohlenen Mindestabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenzzutreffenden Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Mindestabstand

Leitungsgefihrte 3 Veff 3 Veff
Hochfrequenz 150 kHz bis 80 MHz | 150 kHz bis d= [ 3.5 ]\/ﬁ
IEC 61000-4-6 80 MHz 3Vems
3.5 .
HF-Strahlung 3V/im 3 V/m d= Lvms] VP 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz | 80 MHz bis
2,5 GHz

d

|22 VP 800 MHz bis 2,5 GHz

™ms

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des
Senders in  Watt (W) gemaR dem
Senderhersteller und d der empfohlene
Mindestabstand in Metern (m).

Die Feldstarke von festen Hochfrequenzsendern
kann durch eine elektromagnetische
Standortmessung®ermittelt werden und sollte
unter den Grenzwerten in jedem Frequenzbereich
liegen®.

In unmittelbarer Nahe von Geraten mit folgendem
Symbol kann es zu Interferenzen kommen:

)

a. Feldstiarken von festen Sendern, z. B. Sendestationen fiir Mobil- und Schnurlos-Telefone sowie fiir nicht 6ffentlichen
mobilen Funk, Amateurfunk, AM- und FM-Radio und Fernsehiibertragung, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen.
Um die elektromagnetische Umgebung durch stationdre HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische
Standortpriifung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstirke an jenem Ort, an dem das Gerét verwendet
wird, die oben genannten HF-Grenzwerte iberschreitet, sollte das Gerit beobachtet werden, um seine ordnungsgeméife
Funktion sicherzustellen. Wenn eine ungewdhnliche Leistung beobachtet wird, konnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich
sein, z. B. ein Neuausrichten oder Versetzen des Gerits.

b. Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstirken kleiner als [3] V/m sein.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Empfohlene Mindestabstidnde zwischen tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgeraten
und dem Gerit

Das Gerit st fiir den Einsatzin elektromagnetischen Umgebungen mit kontrollierten HF-Stérungen bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des Gerdts kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem
er die Mindestabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten (Sendern) und dem Gerét
gema 3 dernachstehenden Tabelle abhéngig von der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte
einhilt.

Maximale Nenn-Ausgangsleistung | Mindestabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)

des Senders W

150 KHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12JP d=23P
0,01 0,1 m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7 m
1 1,2m 2,3 m
10 4,0 m 70m
100 12,0 m 23,0 m

BeiSendern mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die hier nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene

Mindestabstand d in Metern (m) mit der Gleichung fiir die entsprechende Senderfrequenzbestimmt werden.

Dabeiist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gem&B Herstellerangaben.
HINWEIS 1: Bei 800 MHz giltder Mindestabstandfiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten ggf. nichtin allen Einzelfillen. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durchdie Absorption und Reflexion von Gebduden, Objekten und Menschen beeinflusst.
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EINFUHRUNG

Zweck des Handbuchs

Das Bedienungshandbuch des digitalen H3+™ Langzeit-EKG-Recorders beschreibt die Bedienungdes
H3+Recorders. Es erliutert dem Benutzer folgende Vorginge:
Starten und Beenden einer Patientenau fzeichnung
Vorbereiten der Gerdtekonfigurationen
e Anweisen des Patienten iiber den Austausch von Elektroden

HINWEIS: Dieses Handbuch kann Screenshots enthalten. Samtliche Screenshots dienen lediglich
Anschauungszwecken undsindnichtdazu gedacht, dietatsichlichen Behandlungstechniken zu vermitteln.
Betrachten Siefiir spezifische Formulierungen den tatsdchlichen Bildschirm in der Host-Sprache.

Zielgruppe

Dieses Handbuchrichtet sich anklinische Fachkréfte mit entsprechenden Kenntnissen der medizinischen
Verfahren und Terminologie, die fiir die Uberwachung von Herzpatienten erforderlich sind.

Anwendungshinweise

Der H3+ Langzeit-EKG-Recorder dient zur Erfassung, Aufzeichnungund Speicherung von Langzeit-EKG-Daten
nach Anweisung des Arztes von Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und Neugeborenen fiir eine
maximale Aufzeichnungsdauer von 7 Tagen in einem Krankenhaus, einer Klinik oder zu Hause. Der H3+ st fiir die
Verwendung mit einem kompatiblen Langzeit-EKG-Analysesystem (Holter) vorgesehen, das die aufgezeichneten
Daten analysiert. Die Datenund Datenanalyse des H3+werden anschlieBend von geschultem medizinischem Personal
zur Erstellung einer klinischen Dia gnose tiberpriift.

Beim H3+ Langzeit-EKG-Recorder handelt es sich nicht um ein lebenserhaltendes Gerit.

Systembeschreibung

Der H3+bietet Langzeit-EKG-Daten aufdrei Kanilen, die normalerweise iiber einen Zeitraum von 24 Stunden,
48 Stunden oder 7 Tagen aufgezeichnet werden (je nach bestellter Konfiguration des Recorders).
Hinweise:
e Der48-Stunden-Zeitraum ist beim werkseitig konfiguriertem 48-Stunden-Recorder verfiigbar, derals
H3PLUS-BXX-XXXXX bestellt wird.
e Der 7-Tage-Zeitraum ist beim werkseitig konfiguriertem 7-Tage-Recorder verfligbar, derals H3PLUS-
CXX-XXXXX bestellt wird.
e Fiirden werkseitigkonfigurierten 7-Tage-Recorder sind 24-Stunden-und 4 8-Stunden-Zeitidume nurals
programmierbare Optionen verfiigbar. Siehe Abschnitt ,,H 3+ Programmiertool fiir den 7-Tage-Recorder*.

Ein LCD-Bildschirm und eine Ereignistaste ermdglichen die Uberpriifung der Leitungsqualitiit, wi hrend der Pa tient
angeschlossen und die Aufzeichnung gestartet wird.

Das 5-adrige Patientenkabel erm 6 glichtdie Anzeige der EKG-Ableitungen I, ITund V, wihrend der Patient
angeschlossen wird. Je nach Pré ferenz des Arztes kann entweder ein normales 69-cm- (27 Zoll) oder ein kurzes
38-cm-(15 Zoll)-3-Kanal-Patientenkabel angeschlossen werden.

Wihrend der Aufzeichnung zeigt die LCD R sowie die Uhrzeit im Format HH:MM:SS an, um darauf

hinzuweisen, dass sich der H3+im Aufzeichnungsmodus befindet. Mit der Ereignis-Taste konnen Zeitpunkte
innerhalb deraufgezeichneten EKG-Daten markiert werden.
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EINFUHRUNG
Der H3+verwendeteine einzelne AAA-Alkali-Batterie und speichert erfasste EKG-Daten im internen Speicher.
Die Aufzeichnung wird fortgesetzt und automatisch beendet, wenn die werkseitig eingestellte Dauer des
H3+erreicht ist,der H3+iiber ein USB-Schnittstellenkabel an das Holter-Analysesystem angeschlossen oder die
Batterie entfernt wird. Die aufgezeichneten Daten bleibenim Speicher erhalten, wenn die Batterie entfernt wird.

Gespeicherte EKG-Daten werden mit einem USB-Schnittstellenkabel zur Analyseauf das Holter-System

heruntergeladen, nachdem der H3+vom Patientenkabel getrennt wurde. Nachdem die Daten heruntergeladen
wurden, wird der Speicher geloschtund der H3+kann fiir dennéchsten Patienten verwendet werden.

H3+ mit Patientenkabel und Zubehor

Vorderansicht mit LCD-Bildschirm

CIH3 Pitient Cable

Bodenansicht mit Beschriftung und Ereignis-Taste

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

“&5’%& ANSUAAMI ESB0601-1, IEC60601-1, Model: H3+
CANICSA C22.2 No.60601-1, L&) 901162 HOLTER RECORDER

us IECE0601-2-47

2 —
\ E467322 E 5.59 Q@!}

Made in LSA

LU

N——t ——

H3+ in Tragetasche

Mit LCD-Fenster und Patientenkabel; Clip auf der Riickseite sichert die Tragetasche an der
Kleidung
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Teilenummern

Beschreibung

Digitaler H3+ Langzeit-EKG-Recorder, werkseitig konfiguriert

als 7-Tage-Recorder

EINFUHRUNG

Teilenummern

H3PLUS-CXX-XXXXX

Digitaler H3+ Langzeit-EKG-Recorder, werkseitig konfiguriert
als48-Stunden-Recorder

H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+USB-Downloadkabel 25019-006-60
Batterieabdeckung 8348-003-70
Wiederverwendbare Tra getasche mit Clip 8485-022-50

Patientenkabel, 69 cm, H3+, 5-adrig, AH A-Steckanschluss, grau

9293-036-52

Patientenkabel, 69 cm, H3+, 5-adrig, IEC-Steckanschluss, grau

9293-036-53

Patientenkabel, 38 cm, H3+, 5-adrig, AHA-Steckanschluss, grau

9293-036-62

Patientenkabel, 38 cm, H3+, 5-adrig, IEC-Steckanschluss, grau

9293-036-63

Uberwachung, Steckanschluss-Elektrode, Packungmit 10 Stiick

419722

Uberwachung, Steckanschluss-Elektrode, Packung mit

108070

H3+ Bedienungshandbiicher

9515-165-50-CD

Kurzanleitung— Englisch

9503-165-02-ENG

Patiententagebiicher, Packungmit 100 Stiick

881712-50

Wenden Sie sich an einen Kundendienstmitarbeiter von Welch Allyn, um weitere Verbrauchsmaterialien zu

bestellen.

Technische Daten

Funktion Technische Daten

Elektroden-Offset-Toleranz Frequenzgang

Gerdtetyp Digitaler Langzeit-EKG-Recorder
Eingangskanile Gleichzeitige Erfassungvon 3 Kanélen
Erfasste Ableitungen Modifiziert I,1I,1II,aVR,aVL,aVFund V
Eingangsimpedanz

Eingangsdynamik Erfiillt odertibertrifft die Anforderungen von

IEC 60601-2-47

180 Abt./Sek./Kanal fiir Standard-Aufzeichnungund -

Digitale Abtastrate Spei

peicherung
Sonderfunktionen Schrittmachererkennung; EKG-Anzeige beim Anschluss
A/D-Wandler 12 Bit

Datenspeicherund Kapazitit

Interner, nicht fliichtiger Speicher; 48 Stunden oder
7 Tage

Typ CF defibrillatorsichere Anwendungsteile,

Gerdteklassifizierung interne Stromversorgung

Gewicht 28 g ohne Batterie

Abmessungen 64x25x19mm (2,5x1,0x 0,75 Zoll)
Batterie 1 AAA-Alkali-Batterie erforderlich
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EINFUHRUNG
H3+ Programmiertool fiir 7-Tage-Recorder

Hinweis: Dieses Tool ist nur fiir die Verwendung mit werkseitig konfigurierten 7-Tage-Recordern
vorgesehen, die als H3PLUS-CXX-XXXXX bestellt werden.

Der H3+ Recorder (nur Modell H3PLUS-CXX-XXXXX) ist bei Lieferung fiir eine Aufzeichnungsdauer von 7 Tagen
konfiguriert. Das H 3+ R ecorder-Programmiertool dient dazu, den H3+R ecorder auf eine andere maximale
Aufzeichnungsdauer zu programmieren, wenn eine Anderung erforderlich ist. Der H3+ Recorder beendet die
Aufzeichnung automatisch, wenn die maximale Dauer erreicht ist.

Das Programmiertool wurde auf seine Kompatibilitdt auf Computern mit Microsoft® Windows® 7 Professional mit 32 Bit-
oder 64 Bitund Microsoft Windows 8.1 Professional 64 Bit getestet.

Fiir die maximale Aufzeichnungsdauer stehen drei Optionen zur Auswahl:
e 24 H (24 Stunden),
e 48 H (48 Stunden)oder
e 7 Day (7 Tage oder 168 Stunden)

WARNUNG: Bei Verwendung einer HScribe-Softwareversion dlterals 5. 14 ist eine Aufzeichnung
& von mehr als 48 Stunden nicht moglich. Wenn Daten mit Softwareversion 5.13 oder dlter erfasst
werdensollen, mussder 7-Tage-Recorder fiir eine Aufzeichnungsdauervon 24 oder 48 Stunden
programmiertwerden.

48 Stundenvorgesehen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt,, Indications for Use *

f WARNUNG: Nur fiir USA :Die HScribe Ho lter-Analysesofiware ist nur fiir die Verwendung biszu
(Anwendungshinweise) in der US-Version des HS cribe-Bedienungshandbuchs (9515-213-70-ENG).

HINWEIS: Welch Allyn empfiehlt, alle Recorder auf die gleiche Aufzeichnungsdauer zu programmieren.
Auf diese Weise vermeiden Sie Unsicherheiten, wenn Sie einen Patienten anschliefen undnach Hause
schicken, nurum dann bei der Riickkehrdes Patienten festzustellen, dass die Aufzeichnung nach einer
unerwarteten Dauer gestoppt wurde.

Die ausfiihrbare Datei des H3+Recorder-Programmiertools befindet sich im Ordner H3Prog auf der CD mit dem
H3+ Bedienungshandbuch (Teilenr. 9515-165-50-CD).

So programmieren Sie einen H3+ Langzeit-EKG-Recorder:
1. Offnen Sie das Programmiertool von der CD mit dem Bedienungshandbuch oder kopieren Sie es auf Thren
Computer und 6 ffnen Sie das Tool von dort. Eine grafische Oberflache erscheint.

2. SchlieBen Sie den H3+ Recorderund das H3+ USB-Schnittstellenkabel an Thren Computer an.
3. Waihlen Sie die Schaltfliche Get Status (Status abrufen), um Informationen a bzurufen und anzuzeigen.
Die aktuell eingestellte Aufzeichnungsdauer wird angezeigt und das entsprechende Optionsfeld ist
ausgewihlt.
4. Waihlen Sie dasOptionsfeld fiir die gewiinschte Aufzeichnungsdauer, um den H3+ Recorder neu zu programmieren.
5. Sobald der Vorgangabgeschlossenist, wird eine Erfolgsmeldung angezeigt.

|53 H3Prog u& )

Get Status

- 48 H

- 7Day ®

/ SUCCESS

6. SchlieBen Sie das Programm undtrennen Sie den H3+ Recorder, wenn Sie fertig sind.
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BEDIENUNG

Eingabe der Patienten-ID und Einstellen von Datum/Uhrzeit

Die Angabenzur Patienten-ID werdenam Holter-Analysesystem eingegeben und danniiber das USB-Kabelan den
H3+iibertragen. Wenn der Recorder angeschlossen wird, stellt das Holter-Analysesystem automatisch das aktuelle
Datumunddie aktuelle Uhrzeit des H3+ Recorders ein, bevor eine neue Aufzeichnung gestartet wird. Anweisungen
zur Eingabe von Angaben zur Patienten-ID und zum Einstellen von Datum und Uhrzeit finden Sie im
Benutzerhandbuch des Holter-Analysesystems.

Offnen und SchlieRen der Batterieabdeckung

Das Batteriefach ist iiber die Batterieabdeckung des H3+ zuginglich. Zum Offnen der Batterieabdeckung driicken
Sie auf die Battericabdeckungund schieben zur Seite, bis sie gedffnet ist. Heben Sie die Abdeckunganund
entfernen Sie sie.

T —4
( CIH3+ ‘

Zum SchlieBender Batterieabdeckung legen Sie diese wie unten dargestellt auf den H3+und schieben Sie sie
in die entgegengesetzte Richtung, bis sie einrastet.

LWH — —

Anbringen des Patientenkabels

Das H3+ Patientenkabel bestehtaus einem Anschlussblock, einem Hauptkabel und fiinf Ableitungskabeln, die mit
dem Hauptkabel verbunden sind. Jedes Ableitungskabel besitztan seinem Ende einen Einraststecker. Stecken Sie
den Anschlussblock sicherin den Eingangs-Steckverbinder an der Seite des H3+.
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BEDIENUNG

Patientenanschluss

Hautvorbereitung, Anbringen der Elektroden und Sichern des H3+

Die Hautvorbereitung ist vor dem Anbringen der Elektroden unedésslich, um eine gute Signalqualitéit wéhrend der
Aufzeichnung von Patientendaten zu gewdhrleisten. Ein schlechter Kontakt zwischen Haut und Elektrode kamn zu
Rauschen der Aufzeichnung oder zum Signalverlust fiihren, was sich auf die Analyse der EK G-Daten auswirken kann.
Signa le mit geringer Amplitude sind moglicherweise ebenfalls auf einen schlechten Kontakt zwischen Haut und Elektrode
zuriickzufihren.

Zur Vorbereitung derHaut:

1.

Identifizieren Sie die (5) Elektrodenpositionen am Obetkdrper anhanddes Diagramms Positionieren der Elektroden in
diesem Abschnitt.

Entfernen Sie mit einem Rasierer alle Haare von den Elektrodenpositionen.

Wischen Sie simtliche Ole von den Elektrodenpositionen mit einem alkoholgetriinkten Tuch oder Seife und Wasser ab.
Reiben Sie anschlieffend die Haut trocken.

Exfolieren Sie die Hautjeweils in der Mitte der Elektrodenpositionen, wo das Gel mit der Haut in Kontakt kommt,
sanftmiteinemabrasiven Tuch oder Gel. In der Regel reichen zwei bisdrei leichte R eibungen an jeder Position aus.

HINWEIS: Dieser Schritt erfordert eine Beurteilung des Hauttyps des Patienten. Die Haut des Patienten darf NICHT
abgeschiirfi werden oderreifien.

Befestigen Sie die Elektrodenkabel an den Elektroden, bevor Sie sie am Patienten anbringen.

Bringen Sie eine Elektrode an jeder der 5 Positionen an. Sichern Siejede Elektrode durch leichten Druck um die
dufere Kante und den inneren Ring der Elektrode.

Die iiberschiissigen Ableitungskabel sollten in ausreichend gro e Schleifen gelegt und mit Hautklebeband befestigt
werden,um ein direktes Ziehen anden Elektroden zu vethindern.

Schlielen Sie das Patientenkabel an den Recorder an, legen Sie eineneue AAA-Batterie ein, iiberpriifen Sie die Qualitit
des EKG-Signals und starten Sie die Aufzeichnung wie aufden folgenden Seiten beschrieben.

Befestigen Sie den H3+ in seiner Tragetasche oderKlebetasche an einem Ort, wo ermdglichst wenigen Bewegungen
ausgesetztist (z. B. befestigen Sie die Tragetasche statt am Giirtelbereich am Halsausschnitt der Kleidung oderam BH
einer Frau; bringen Sie die Klebetasche am Brustbereich der Kleidung oder auf der Hautan usw.).
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Positionieren der Elektroden

Elektrodenplatzierung: Bipolar — bipolar

BEDIENUNG

— unipolar

RA LA Die neutrale Ableitung fiirdas rechte
Bein (RL) kann an einer beliebigen
Stelle positioniert werden,an der
RL moglichst wenigste
Bewegungsartefakte auftreten. (Inder
Mitte des Brustbeins abgebildet.)
¥ Die V-Ableitung kann jenach
Pré ferenz des Arztes an einer
LL beliebigen Prikordialposition
(V1-Vo6) platziert werden.
(Position V1 abgebildet.)
L Die am unteren linken Brustkorb
positionierte Ableitung fiir daslinke
Bein (LL) kann die geringste Menge
an Artefakten gewéhrleisten; um
jedoch einen Vergleich mit
12-Ableitung I1 eines Standard-EKGs
zu ermoglichen, sollte die LL-
Ableitung ander linken unteren
Korperseite, so nah wiemdglich an
/\ der Hiifte platziert werden.
| AHA IEC | |
RA R Rechtes Schliisselbein, wie abgebildet.
LA L Linkes Schliisselbein, wie abgebildet.
RL N Referenz- oder Massekabel. Platzierung fiir den maximalen Patientenkomfort.
LL F Untere linke Seite des Brustkorbs oder Korpers.
\' C Prakordiale Messableitung.
| AHA =
RA = weil} R = rot
LA = schwarz L = gelb

RL = grin N = schwarz
LL = rot F = grin
V =braun C = weil}

RA und LA =Kanal 1 istBipolar-Ableitung I.
RA und LL = Kanal 2 ist Bipolar-Ableitungll.
V und RA/LA/LL =Kanal 3 isteine Unipolar-

R und L =Kanal 1 istBipolar-Ableitung I.
R und F = Kanal 2 istBipolar-Ableitung Il.
C und R/L/F =Kanal 3 istein Unipolar-Brustableitung.

Brustableitung.

Seite | 23



BEDIENUNG

Einlegen der Batterien
Der H3+wird fiirbis zu 7 Tage mit einer einzigen AAA-Alkali-Batterie betrieben.
Um eine neue Batterie in das Batteriefach einzusetzen, entfernen Sie die Batterieabdeckung des H3+. Wurde eine

Batterie im Fach gelassen, muss diese entfernt und entsorgt werden. Setzen Sie eine neue Batterie ein, wobeider
Pluspolwie im Batteriefachangegeben ausgerichtet werden muss.

— —
e

LN TR
SN: 10512001 9PRO
i

REF: 76165-501-50
L)

A\ v

HINWEIS: Der H3 + bendtigt fiir die Aufzeichnung einer 24-Stunden-, 48-Stunden- oder 7-Tage-Sitzung
einevollstindig geladene Batterie. Verwenden Sie immer eine neue Batterie, um den Betrieb zu
gewdhrleisten.

Eine neue Batterie ist erforderlich, wenn die Anzeige fiir niedrige Batterieladung wie unten dargestellt angezeigt wird.

B

CIH3+

SchlieBen Sie die Batterieabdeckung des Recorders.

M”'[}. i

CIH3+ ’

\

Beim Einsetzen der Batterie wird auf dem LCD-Bildschirm Folgendes angezeigt:
e SOFTWARE VERSION (z.B. V 3.0.0)

Nach dem AnschlieBen des Patientenkabels werden der 3-Kanal-Modus des H3+und die Aufzeichnungsdauer in
Stundenangezeigt:

e 3-CH xxxHR

HINWEIS: Bei Anschluss eines falschen 2-Kanal-Patientenkabels wird ein Warnsymbol angezeigt.
Die Aufzeichnung kann erst fortgesetzt werden, wenn das richtige 3-Kanal-Patientenkabel angeschlossen
wird.

Seite | 24



BEDIENUNG

Verwenden der Ereignis-Taste zur Menii-Navigation

Die Ereignis-Taste befindet sich ander Unterseite des H3+. Eine Taste steht zur Na vigation durch die Meniis des
LCD-Bildschirms, zum Starten der Aufzeichnungund zur Auswahl von Ereignismarkierungen wéhrend der

Aufzeichnung zur Verfiigung.

I i

" g Welch Allyn, Inc [ESTEA Welch Alyn Limited
/“ 4341 State Street Road Naven Business Park, Dublin Ru;ld\\
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22 |
S5, ANSUAAMIESS0601-1, IEC606011,  Model: H3+

@ ::E.::‘;’;lcg: ‘z:-zcg-z Hosomts [E) 901142 HOLTER RECORDER —-_____-—:
c(UL) us - | Q
\ E467322 T+ A E gﬂg @ o -/

=4 SRR **y
Lo Ll S

NG

Mit der Ereignis-Taste gelangen Sie zum néchsten Meniipunkt.

e CURRENT TIME (HH:MM:SS) (aktuelle Zeit (HH:MM:SS))

CIH3+

e |ID CONFIRMATION (ID-Bestitigung)

12345678901234
[CIH3+

HINWEIS: Wenn keinelDiiber das Holter-Analysesystem eingegeben wurde, wird auf dieser Anzeige
nurID: angezeigt.

Beijedem Driicken der Ereignis-Taste werden die eingestellte H3+ Zeit und die EKG-Kurvenanzeige fiir jeden
Kanalin der folgenden Reihenfolge angezeigt:

o [>II>V>Zeit>1->11->V->Zeit->1>11>V > ...

HINWEIS: Wenn die Uhrzeit und/oder die ID nicht richtig eingestellt sind, finden Sie im
Bedienungshandbuch der Holter-Analysesofiware Anweisungen zur Verwendung des USB-Kabels zum
Einstellenvon Uhrzeit/Datumund ID. Wenn dies erforderlichist, entfernen Sie die Batterie und beginnen
Sie erneut.
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Anzeigen von EKG-Kanadlen

Diese Funktion dient zur Sichtpriifung aller EKG-Kanéle vor Beginn
einer Aufzeichnung, um eine gute Signalqualitdtzu gewa hrleisten.
Neue Elektrodenpositionen kdnnen vorbereitet und Elektroden bei
Bedarfneupositioniert werden.

Sobald der erste Kanal auf dem LCD-Bildschirm angezeigt wird,
wechseln Sie mit der Ereignis-Tastezum néchsten Kanall, Il und V.

Wenn eine Elektrode fehlerhaftist, zeigt der LCD-Bildschirm rechts
unten die Ableitungsnamen einzeln oder als Kombination von

RALALLV an.

HINWEIS: Die Kurve wird mit einer Verstirkungvon 4 mm/mV angezeigt,umdas EKG auf dem
LCD-Bildschirmvollstindig darzustellen.

HINWEIS: Mindestens eineder drei Ableitungen sollte eine addquate EK G-Amplitude aufweisen, wobei
das QRS-Signal grofser als das der P-und T-Wellen sein muss. Moglicherweise miissendie Ableitungen
neu positioniert werden.

Starten einer Aufzeichnungssitzung

—_—

Falls erforderlich, Ischen Sie den Speicher mit dem USB-Kabel des H3+und der Holter-Systemsoftware.
Fiihren Sie die Hautvorbereitung und den Patientenanschluss durch.

Verbinden Sie das Patientenkabel mit dem H3+.

Entfernen Sie die Batterieabdeckung des H3+.

Legen Sie eine neue AAA-Batterie in das Batteriefachein.

Priifen Sie, ob die richtige Uhrzeit und ID eingegeben wurden.

A - e

Uberpriifen Sie Amplitudeund Signa lqualitiit, indem Sie die einzelnen Ableitungen oder Kanile mit der
Ereignis-Taste aufrufen.

8. Um mit der Aufzeichnung zu beginnen, halten Sie die Ereignis-Taste 3 Sekunden lang gedriickt.
Die folgenden Informationen werden aufdem LCD-Bildschirm angezeigt, um Sie darauf hinzuweisen,
dass sich der H3+im Aufzeichnungsmodus befindet.

HINWEIS: Die Aufzeichnung beginnt 15 Minuten nach Driicken der Ereignis-Taste automatisch, um
sicherzustellen, dass die Aufzeichnung auch dann startet, wenn die Ereignis-Taste nicht 3 Sekunden lang
gedriickt wurde.

Wahrend der Aufzeichnungssitzung
Beinormalem Betriebs des H3+ werden aufdem LCD-Bildschirm wéhrend
der gesamten Aufnahmesitzung kontinuierlich Rund die aktuelle Uhrzeit E %!ﬁla '

(HH:MM:SS) angezeigt. i
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Wenn die Batterie wia hrend der Aufzeichnung entfernt wird, stoppt die —
H3+ Aufzeichnungund der LCD-Bildschirm erlischt. Die aufgezeichneten

Daten werden gespeichert und miissen mit dem Holter-Analysesystem

heruntergeladen oder geloscht werden, um die Aufzeichnung erneut zu CIH3+
beginnen. Beim Einlegen einer Batterie wird die ID deraufgezeichneten

Daten angezeigt.

Beieinem Ableitungsfehler wa hrend der Aufzeichnung wird rechts neben
der Uhrzeit ein Ableitungsfehler angezeigt.

Der Ableitungsfehler wird auch dann angezeigt, wenn das

Patientenkabel vom Recorder getrennt wird. Um beilingeren CIH3+
Aufzeichnungen auffrische Elektroden zu wechseln, wird das

Abziehen des Patientenkabels em pfohlen.

Eingabe von (optionalen) Tagebuch-Ereignissen

Wéhrend der Aufzeichnungssitzung kann der Patient
angewiesen werden, auf dem H3+ einen Zeitraum zu
Analysezwecken zu markieren. Nach der Eingabekann der e

Patient angewiesen werden, die Zeit und das Symptom im

Patiententagebuch zu dokumentieren. CIH3+

Um ein Ereignis nach derersten Minute der Aufzeichnung einzugeben, driicken Sie die Ereignis-Taste am
H3+. Ein * wird rechts neben der aktuellen Uhrzeit angezeigt, bis eine neue Eingabe moglich ist.

HINWEIS: Bei einem gleichzeitigen Ableitungsfehler ersetzt der  die Anzeige fiir den Ableitungsfehler.
Wenn der Ableitungsfehler weiterhin besteht, erscheint die Anzeige des Ableitungsfehlers nach dem
Ereigniszeitraum erneut.

Beenden einer Aufzeichnungssitzung

Am Ende der Aufzeichnungssitzung verschwindetdie
Zeit vom LCD-Bildschirm, und die ID wird in

umgekehrter Farbe angezeigt, um daraufhinzuweisen,
dass der Aufzeichnungszeitraum verstrichen ist. 7 H3+

Um die Aufzeichnung zu einem frithen Zeitpunktzu beenden, kann die Batterie aus dem Recorder entnommen
werden. Damit wird die Aufzeichnung gestoppt. Beieinem erneuten Einsetzen der Batterie wird die ID in
umgekehrter Farbe angezeigt, wie oben dargestellt.

So fahren Sie fort:

1. Entfernen Sie die Batterieabdeckungdes H3+.

2. Entfernen Sie die Batterie und entsorgen Sie sie ordnungsgemal.
3. Bringen Sie die Battericabdeckung wiederan.

4. Entfernen Sie das Patientenkabel vom Recorder.

Die H3+ Daten konnen danniiber das H3+ USB-Schnittstellenkabel am Holter-Analysesystem erfasst werden.
Sobald die Daten erfasst wurden, wird der Speicher vom Benutzer geloscht, und der H3+ist bereit fiir die nd chste
Aufzeichnungssitzung,
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Patientenanweisungen

Der H3+Recorder ist nicht wasserdicht. Es istdarauf zu achten, das Gerit vor Wasser und anderen Fliissigkeiten
zu schiitzen.

Wenn sich der H3+Rekorder wéihrend des Aufzeichnungsvorgangs ausschaltet, wenden Sie sich bitte an das medizinische
Fachpersonal vorOrt.

Wenn der H3+ Recorder so nass wird, dass sich die Anzeige ausschaltet, wenden Sie sich bitte an das medizinische Fachpersonal
vor Ort.

Stellen Sie sicher, dass die Elektroden (selbstklebende Stellen) gutan der Haut haften. M dglicherweise miissen Sie die
Elektroden entfernen und durch neue ersetzen, wenn sie sich ablosen oder Sie ein Bad nehmen mochten. Gehen Sie dazu
wie folgt vor:

1. Die EKG-Aufzeichnung wird wiahrend dieses Vorgangs fortgesetzt. Nehmen Sie den Recorder aus seiner Tasche
oder Tragetasche, indem Sie ihn nach gerade nach oben ziehen, BEVOR Sie Elektroden und Ableitungskabel
trennen.

Patient Cable
AN J L

2. Ziehen Sie die Elektrodenvorsichtigvonder Haut ab und entfernen Sie die Ableitungskabel vonden
Elektroden. Entsorgen Sie danndie gebrauchten Elektroden.

3. Stecken Sie die Ableitungskabelaufdie neuen Elektroden.

4. Bringen Sie die Elektroden an denunten gezeigten Stellen aufsauberer und trockener Haut an (ohne Lotionen,
Ole oder Puder).

Elektrodenplatzierung (AHA-Farben)

WHITE Right Arm
RA BLACK
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg RED

Seite | 28



Elektrodenplatzierung (IEC-Farben)

Right Arm /_ 3
.

L  YELLOW

Left Leg
F GREEN

5. Schlief3en Sie das Patientenkabel wiederan denRecorderan.

BEDIENUNG

6. Fiihren Sie den Recorder in die Tragetascheoder in die Klebetasche ein und befestigen Sie ihn an Ihrer Kleidung.

Seite | 29



WARTUNG

Reinigen des H3+ und des Zubehors
1. Entfernen Sie vorder Reinigungdie Kabelund trennen Sie die Stromquelle vom Geriét.

2. Waschen Sie die wiederverwendbare Tragetasche von Hand mit einem Textilreinigerund lassen Sie sie an der
Luft trocknen. Die Taschedarf nicht in einem Trockner getrocknet werden.

3. Verwenden Sie fiir die allgemeine Reinigung ein weiches, fusselfreies Tuch, das leicht mit einer milden
Seifenlosung befeuchtet ist. Abwischenund an der Luft trocknen.
e FEinsauberes, fusselfreies Tuch verwenden
e Keine Losungsmittel verwenden
e Keine scheuernden Reinigungsmittel oder Schleifmittel verwenden

4. Verwenden Sie zur Desinfektion der GerdteauBenseite, der Kabel und der Elektrodenkabel Folgendes:

e Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (keimtdtende Wischtiicher, Verwendung geméf den
Anweisungen aufdem Produktetikett), oder

e Ein weiches, fusselfreies Tuch, das mit einer Losung aus Natriumhypochlorit (Losungaus 10 %
Haushaltsbleiche und Wasser) befeuchtet ist — minimale Verdiinnung 1:500 (mindestens 100 ppm freies
Chlor) und maximale Verdiinnung 1:10, wie in den APIC-Richtlinien fiir die Auswahlund Verwendung
von Desinfektionsmitteln empfohlen.

5. Seien Sie vorsichtigmit {iberschiissiger Fliissigkeit, da der Kontakt mit Metallteilen Korrosion verursachen kann.

6. Tauchen Sie Kabelendenoder Ableitungskabelnicht in Fliissigkeit, da das Eintauchen zu Metallkorrosion
fiithren kann.

7. Verwenden Sie keine aggressiven Trocknungstechniken, z. B. forcierte Erwd rmung.

WARNUNG: Vermeiden Sie das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerdtundversuchen Sienicht,
das Gerdt oder die Patientenkabel durch Eintauchen in eine Fliissigkeit, Autoklavieren oder

Dampfreinigung zu reinigen/desinfizieren. Setzen Sie Kabel niemals starker ultravioletter Strahlung
aus. Sterilisieren Siedas Gerdt oder EKG-Kabelnicht mit Ethylenoxid-(EtO)-Gas.

Nichteinhaltung empfohlener Verfahren kénnen zu einem erhohten Verletzungsrisiko fiir Benutzer,

i r WARNUNG: Die Verwendung von nicht spezifizierten Reinigungs-/Desinfektionsmitteln und die
Patientenundumstehende Personen oder zu Schdden am Geridt fiihren.

HINWEIS: Produkte, die nur die oben genannten Desinfektionsmittel enthalten, sind wahrscheinlich fiir das
Gerdt geeignet. Einige Mittel enthalten eine Mischung aus Wirkstoffen und kénnen sichnachteilig auswirken,
wenn sie intensiv und hdufig verwendet werden. Priifen Sie das Sicherheitsdatenblatt des Mittels, in dem die
Inhaltsstoffe aufgelistet sind.
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WARTUNG

RegelmaBige Wartung
Priifen Sie den H3+und das Patientenkabel vor jedem Gebrauch aufBeschiddigungen oder Briiche.

1. Wartungdes Patientenkabels: Patientenkabel vor der Verwendung aufRisse oder Briiche iiberpriifen
* Kabelmit einer empfohlenen keimtétenden Losung desinfizieren
*  Alkoholfiihrt zu Verhdrtungund zu Rissen
* Patientenkabel sollten locker aufgerollt autbewahrt werden. Die Kabelnicht ziehen oder
dehnen; die Kabelnicht engaufwickeln
* Patientenkabel regelméBigaustauschen (je nach Haufigkeit der Verwendungund Pflege)

2. AuBere Sichtpriifung:
+  Steckverbinder auflose, verbogene oder korrodierte Kontaktpunkte priifen
*  Abdeckungen auf Verzug, Oberfliachenschidden oder fehlende Teile priifen
e Aufandere Beschiadigungen priifen

Wenn der H3+Recorderiiber einen Zeitraum von mehreren Monaten nicht verwendet wurde, konnen Da tum und
Uhrzeit verlorengehen. Zum Aufladen des internen Lithiumakkus des Recorders miissen die folgenden Schritte
durchgefiihrt werden.

* Legen Sie eine AAA-Alkali-Batterie in das Batteriefach des Recorders ein undlassen Sie sie den
Recordermindestens 24 Stunden lang mit Strom versorgen.
*  SchlieBen Sie den H3+ Recorder an das H3+ Schnittstellenkabel anund verbinden Sie ihn mit HScribe

odereinem Welch Allyn Web-Upload-Client-PC, um Uhrzeit und Datum einzustellen.
Produktiebensdauer

Der H3+hat eine festgelegte Lebensdauer von 5 Jahren ohne Zubehor, Kabelund Batterien. Produktservice, Zubehor
und Ersatzteile stehen bei Bedarfiiber Welch Allyn oderseine autorisierten Partner zur Verfiigung. Die Verwendung
des Langzeit-EKG-Recorders oder seiner Zubehorteile und Komponenteniiber die festgelegte Lebensdauer hinaus
kannzu Schiden am Gerdt oder zu einem Sicherheitsrisiko fiir den Benutzer fiithren.

Abfallentsorgung
Beider Entsorgung mussnach folgenden Schritten vorgegangen werden:

1. Befolgen Sie die R einigungs- und Desinfektionsanweisungen geméf den Anweisungen in diesem Abschnittdes
Bedienungshandbuchs.

2. Loschen Sie alle vorhandenen Daten zu Patienten/Krankenhaus/Klinik/Arzt. Vor dem Loschen kann eine
Datensicherung durchgefiihrt werden.

3. Trennen Sie das Material zur Vorbereitung auf den Recyclingprozess.
e Die Komponenten miissen je nach Matenalart zerlegt und recycelt werden.

o Kunststoff muss als Kunststoffabfall recycelt werden.

o Metallmuss als Metallabfall recycelt werden.
e Dazugehdrenlose Komponenten, die zutiber 90 % aus Metall bestehen.
e Dazugehoren Schrauben und Befestigungselemente.

o Elektronische Bauteile inklusive Netzkabel miissen zerlegt und als Elektro-und Elektronik-Abfall
recycelt werden.

o Batterien miissen ausdem Gerét entfernt und gemaB der WEEE-Richtlinierecycelt werden.

Die Benutzer miissen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen Gesetze und Vorschriften einhalten,
die sich auf die sichere Entsorgung von medizinischen Gerdten und Zubehorteilen beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der
Benutzer des Gerits zundchst an den technischen Kundendienst von Hillrom wenden, um Informationen iiber Protokolle zur

sicheren Entsorgung zu erhalten.
LT e

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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MELDUNGEN UND INFORMATIONEN

In derfolgenden Tabelle werden Fehler-und Ableitungsfehlermeldungen sowie Symbole beschrieben, die beim
Einschalten, Patientenanschluss, Aufzeichnenund wa hrend der Verbindung mit dem Holter-Analysesystem auf

dem LCD-Bildschirm des H3+angezeigt werden.

Tabelle der Meldungen

‘ Meldung ‘ Beschreibung/Lésung

Ersetzen Sie die vorhandene Batterie durch eine vollstandig geladene
B P satene

Wird vor Beginn der Aufzeichnung angezeigt, um zu bestatigen, dass die
ID eingegeben wurde. Wenn das Feld hinter ,ID:“ leer ist, wurde keine ID in
den H3+ geladen.

D XXX
XXXXXIOKOKXXX

Eine Umkehrung der Farben (weif® auf dunklem Hintergrund) weist darauf
hin, dass der Aufzeichnungszeitraum verstrichen ist und die Aufzeichnung
beendet wurde. Eine neue Aufzeichnung kann erst gestartet werden, wenn
der Speicher geloscht wurde.
@ Falsche Verbindung des 2-Kanal-Patientenkabels

R

Die Aufzeichnung kann erst fortgesetzt werden, wenn das richtige 3-Kanal-
Kabel angeschlossen wird.

Anzeige fir Ableitungsfehler wahrend der Aufzeichnung. Priifen Sie, ob alle
Ableitungen und Elektroden angeschlossen sind. Stellen Sie sicher,

dass das Patientenkabel an den Recorder angeschlossen ist.
Aufnahmeanzeige.

Ereignismarkierungsanzeige.

USB Zeigt an, dass das H3+ USB-Downloadkabel mit dem H3+ verbunden ist.

RA“ RA wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Priifen Sie, ob das
5 Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elekirode ausgetauscht werden muss.
LA LA wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Prifen Sie, ob das
? Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elektrode ausgetauscht werden muss.

LL* LL wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Prifen Sie, ob das
? Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elektrode ausgetauscht werden muss.
Ve V wahrend des Anschlusses fehlgeschlagen. Prifen Sie, ob das

” Ableitungskabel getrennt ist oder ob die Elektrode ausgetauscht werden muss.
Eine Kombination | Mehr als ein Ableitungskabel oder alle Kabel sind wahrend des Anschlusses
aus ,RA/.../IV* fehlgeschlagen. Uberpriifen Sie die Ableitungskabel und die Elektroden.

Gerateprotokolldateien

Service-Protokolldateien mit Informationen fiir den technischen Support von Welch Allyn werden auf den Recorder
geschrieben und stehen durch Offnen des H3+Recorders mit dem Windows Explorer zur Verfiigung. Die Dateien
DEVICE.LOGund RECORD.LOG koénnen kopiert und zu Fehlerbehebungszwecken per E-Mailan Welch Allyn
gesendet werden. Diese Dateien werden geldscht, wenn die aufgezeichneten EKG-Datenin Vorbereitung auf die
néchste Aufzeichnung geloscht werden.
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MELDUNGEN UND INFORMATIONEN

Das folgende Systeminformationsprotokoll steht Thnen zur Verfiigung. Diese Informationen benétigen Sie, wenn
der H3+ gewartet werden muss. Achten Sie darauf, das Informationsprotokoll zu aktualisieren, wenn das Gera t
gewartet wurde.

Tragen Sie die Modell-und Seriennummer aller Komponenten, das Datum des Ausbaus und/oder des
Austausches von Komponenten sowie den Namen des Lieferanten ein, vondem die Komponente gekau ft

und/oder eingebautwurde.

Zusitzlich zu den Aufzeichnungen dieser Informationen bieten die Systeminformationen eine Aufzeichnung
dariiber, wann Thr Gerdtin Betrieb genommen wurde.

Systeminformationsprotokoll

Hersteller: Telefonnummern:

Welch Allyn, Inc. USA: 800.231.7437

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

13153,USA Verkaufsabteilung:  800-231-7437

Serviceabteilung: 1.888.667.8272

Name des Gerits/des Produkts:

Produktinformationen:

Kaufdatum: / /

Gerit gekauftvon:

Seriennummer:

Software-Version:

Seriennummer und Position der Teilenummer

Wenn Sie Fragen haben oder Wartungsinformationen bendtigen, halten Sie die Seriennummerund die
Teilenummer bereit.

Die Seriennummer und Teilenummer (REF) befinden sich unter der Batterie im Batteriefach des Gerits, & hnlich der

Abbildungunten.
L
III'III.I LT R
™1
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