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1. KOMMENTARER

Tillverkarens ansvar
Welch Allyn. Inc.,ansvarar for sdkerhet och prestanda endast om:

*  Hopsittningar, utokningar, justeringar, forindringar eller reparationer utfors av personal som godkénts
av Welch Allyn. Inc.,

*  Enhetenanvéndsienlighet med bruksanvisningen.
Kundens ansvar

Anvéndarenavdenna enhetéransvarig foratt sikerstilla attett tillfredsstillande underhéllsschema infors.
Underldtenhet att géra detta kanleda till fel och medféra risk forhélsan.

Utrustningsidentifiering

Utrusting fran Welch Allyn Inc. identifieras genom ett serienummer och referensnummer pa baksidanav enheten.
Forsiktighet boriakttas sd attdessa siffror inte forstors.

Enhetens produktetikett visar det unika identifikationsnumret och annan viktig information.

Serienummerformatet &r uppbyggt sa hér:

YYYWWSSSSSSS
YYY = forsta Y:etdralltid en 1:a foljtavett tvasiffrigt tillverkningsar
WW =tillverkningsvecka

SSSSSSS = tillverkningsnummer

Serienummer och artikelnummer (REF) finns under batteriet, i batterifacket, ungefir somibilden nedan.

1

L
LB TR LT
SN: 10512001 SPRO
[T LT AR AR
REF: T8165-501-50
™

Li
L% 7

Upphovsratt och varumarkesinformation

Detta dokumentinnehéller information som dr skyddad avupphovsritt. Alla rdttigheter dr forbehallna. Ingendel
av detta dokument farkopieras, reproduceras eller dversittas till annat sprak, utan skriftligt medgivande av Welch
Allyn. Inc.,
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Annan viktig information

Informationen i detta dokument kan éndras utan foregdende meddelande.

Welch Allyn. Inc., ger inga garantieravnagot slagangiendedetta material, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstddda garantier for séljbarhet och ldmplighet forett visst Andamal. Welch Allyn. Inc.,taringet ansvar for
eventuella fel elleruteld mnanden som kan forekommaidetta dokument. Welch Allyn. Inc., forbindersiginte att
uppdatera elleratt halla informationen i det har dokumentet aktuell.

Information till anvandare och/eller patienter i EU

Eventuella allvarliga olyckor som intriffarirelation tillenheten, ska rapporteras till tillverkaren och tillborlig
myndighet iden medlemsstat som anvindaren och/eller patienten dr etablerad .



2. GARANTIINFORMATION

Din Welch Allyn-garanti

WELCH ALLYN.INC., (nedankallat "Welch Allyn") garanterar attkomponenter i Welch Allyn-produkter (nedan
kallat "produkten/erna") kommer att vara fria frin defekter iutférande och materialunder det antal &r som anges i
dokumentationen som medfoljer produkten, eller som tidigare dverenskommits av kdparen och Welch Allyn, eller
om inte annatanges, under en period pé tolv (12) manader frén leveransdatumet.

Forbrukningsmaterial, engangsprodukter sd som, men inte begrénsattill, papper eller elektroder, garanteras vara fria
fran defekteriutforande och materialunder en period av 90 dagar fran leveransdatumet eller datumet for den forsta
anvandningen, beroendepa vilket som intréffar forst.

Ateranvindbar produktsasom, men intebegrinsattill, BATTERIER, BLODTRYCKSMANSCHETTER,
BLODTRYCKSSLANGAR, GIVARKABLAR, Y-KABLAR, PATIENTKABLAR, LEDNINGAR,
MAGNETISKA LAGRINGS

MEDIER, BARVASKOR eller FASTEN, garanteras vara fria frin defekter i utférande och material underen period
om 90 dagar. Denna garanti gi ller inte for skada péa produkt/er som orsakats avnéagon av elleralla foljande
omstéindigheter:

a) Fraktskador.
b) Delaroch/ellertillbehor till produkten/produkterna som inte erhéllits franeller godkénts av Welch Allyn.

c¢) Felaktigtillimpning, felaktiganvindning, missbruk och/eller underlatenhet att f6lja produkten/s
instruktionsblad och/eller informationsguider.

d) Olycka, en katastrof som paverkar produkten/produkterna.
e) Andringaroch/eller modifieringar avprodukten/produkterna som inte godkéints av Welch Allyn.

f) Andra héndelser utanfor Welch Allyns rimliga kontroll eller som inte uppstarunder normala driftsforhéllanden.

RATTIGHETEN UNDER DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE UTAN
KOSTNAD FOR ARBETE ELLER MATERIAL, ELLER PRODUKT/ER SOM VID UNDERSOKNING AV
WELCH ALLYN BEFUNNITS VARA DEFEKTA. Denna réttighet giller endast efter svar frain Welch Allyn pa
meddelande om eventuella defekter omgéende efter upptickten av dessa inom garantiperioden. Welch Allyn
skyldigheter enligt ovanstiende garanti giller vidare endast om koparen bar alla kostnader for transport av
produkten/erna (i) till Welch Allyn eller nd gon annan plats som anges av Welch Allyn eller en auktoriserad distributor
eller foretrddare for Welch Allyn, och (ii) alla risker for forlust under transporten. Parterna druttryckligen 6verensom
att Welch Allyns ansvar dr begridnsat och att Welch Allyn inte fungerar som en forsiakringsgivare. En kdpare av en
produkt eller produkter, godtar ochaccepterarioch medkdpetatt Welch Allyn inte ansvarar for forluster, skador eller
foljdskadorisamband med anvindning av produkten/produkterna. Om Welch Allyn visar sig vara skyldig till (forutom
den uttryckta garantin som anges héri) forlust, skada eller foljdskada, ska Welch Allyns ansvar vara begrénsat till det
lagre av den faktiska forlusten, skadan eller foljdskadan, eller detursprungliga inkopspriset som produkten/produktema
saldes for.



GARANTIINFORMATION

FORUTOM VAD SOM ANGES HARI MED AVSEENDE PA ERSATTNING FOR LONEKOSTNADER, SKA
KOPARENS ENDA RATTIGHET GENTEMOT WELCH ALLYN FOR KRAV I SAMBAND MED FORLUSTER
OCH SKADOR VARA REPARATION ELLER UTBYTE AV DEN DEFEKTA PRODUKTEN FORUTSATT ATT
WELCH ALLYN HAR MEDDELATS OM DEFEKTEN INOM GARANTIPERIODEN. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER, INKLUSIVE VID KRAV OM FORSUMLIGHET, SKA WELCH ALLYN VARA
ANSVARIGT FOR INDIREKTA, SARSKILDA ELLER FOLIDSKADOR ELLER NAGON ANNAN FORLUST,
SKADA ELLER KOSTNADER AV NAGOT SLAG, INKLUSIVE FORLUST AV VINSTER, OAVSETT UNDER
KRANKNING, FORSUMLIGHET ELLER STRIKT ANSVAR ENLIGTLAGELLER PA ANNAT SATT. DENNA
GARANTI GALLER UTTRYCKLIGENI STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADD GARANTI OM
SALIBARHET OCH GARANTIER FOR LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.



3.ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

& VARNING! Innebératt detfinns risk for personskador fordigeller andra.

A Forsiktighetsatgarder: Innebirattdetfinnsrisk for skada pa enheten.

Obs! Tillhandahaller information foratt ytterligare underlétta
anvindningenavenheten.

& VARNING(AR)

Denna handbok innehéller viktig information om anvéndning och sékerhet for den har enheten. Avvikande fidn
anviandningsprocedurer, missbruk ellerfelanvéndning av enheten, ellerignorerande av specifikationer och
rekommendationer kan leda till 6kad risk f6r skador pa anvindare, patienter och askéadare eller skador pa
enheten.

Vardgivare maste noggrant  vervaka spadbam eller barn som béren Holter-inspelare foratt sdkerstilla att
inspelaren dr intakt och att patientkabeln dr ordentligt sdkrad. En patientkabel med korta ledningar
rekommenderas for barnpatienter.

Enheten la grar data som éterspeglar patientens fysiologiskatillstind pa ett korrekt utrustat analyssystem som vid
granskning av en utbildad ld kare eller kliniker kan vara anvindbara for att faststélla en diagnos,menbor inte
anvindas somendametod for bestimning av en patients diagnos.

Anvindarna forvintas vara licensierad vardpersonal kunniga om medicinska procedurer och patientvard och
adekvatutbildadeianvéndningen a v dennautrustning. Innan du anvénder enheten for kliniska tillimpningar,
mastedulisa och forstd innehallet i anvindarhandboken och andra medfoljande dokument. Bristande kunskap
ellerutbildning kan leda till 5kad risk for skador pa anvéndare, patienter och askadare, eller att enheten skadas.
Kontakta Welch Allyn-service forytterligare utbildningsalternativ.

Forattuppritthélla sikerheten for operatdr och patient, maste kringutrustning och tillbehdr som kan komma i direkt
kontaktmed patienten vara i 0 verensstimmelse med UL 2601-1,IEC 60601-1 och IEC 60601-247. Anvind endast
delarochtillbehor som levereras med enheten och tillgéingliga via Welch Allyn. Inc.,

Patientkablar som dr avsedda for anvindning med enheten inkluderar serieresistans (7 Kohm) i varje ledning for

defibrilleringsskydd. Patientkablar bor kontrollerassé attde inte uppvisartecken pa sprickoreller brott innan
anvindning,

Ledandedelar av patientkabeln, elektroder och tillhdrande anslutningar av typ CF-delar, inklusive den neutrala
ledaren av patientkabeln och elektroder, b6r inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jord.

Forattundvika risken for allvarlig skada ellerd6dsfall under patientdefibrillering far man inte vidrora enheten
eller patientkablarna. Dessutom krévs korrekt placering av defibrilleringspaddlar i forhallande till elektroderna for
att minimera skador pé patienten.

En mojlig explosionsrisk foreligger. Anvénd inte enheten inérvaro av lattantindligt beddvningsmedel.

Defibrilleringsskydd ga ranteras endast om originalpatientkabeln anvénds. Varje dndring a v dennaenhet kan
dndra defibrilleringsskyddet.

Samtidig anslutning till annan utrustning kan 6 ka 14 ckstrémmen.



ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

Den héar enheten har utformats fora ttanvanda de elektroder som angesiden harhandboken. Korrektklinisk
procedurmaste anvindas for att forbereda elektrodstillena och for att d vervaka patienten f6r omfattande irritation,
inflammation, eller andra biverkningar.

EKG-elektrodernabor bytasrutinméssigt forinspelningar som stricker sig ld ngre dn 24 timmar, beroende pa
kvalitetoch typ av elektroder som anvénds.

Forattundvika risk for spridning av sjukdomar eller infektioner far engdngskomponenter (t.ex. elektroder)inte
ateranvandas. Forattbibehalla sikerheten och effektiviteten far elektroder inte anvindas efter utgingsdatumet.

FCC-varning (del 15.21): Andringareller modifieringar som inte uttryckligen godkiintsa v den part som
ansvarar for  verensstimmelsen kan upphéva anvéndarens ritt att anvinda enheten.

Enheten har inte konstruerats for anvindning med hogfrekvens (HF) kirurgisk utrustning och utgér inte ett skydd
mot risker for patienten.

Kvaliteten pa den signal som producerasav enheten kan paverkas negativtav anvandningen av annan
medicinsk utrustning, inklusive men inte begrénsattill defibrillatorer och ultraljudsapparater.

Det finns ingen kdnd sdkethetsrisk om annan utrustning, t.ex. pacemakers ellerandra stimulatorer,
anvinds samtidigt med enheten, men stérningar i signalen kan férekomma.

Funktionen kan paverkas i nirvaro av starka elektromagnetiskakéllor, t.ex. elektrokirurgiutrustning.

Enheten far endast anvéndas pa en patient at gingen.

Enhetens prestanda kan paverkas av omfattande rorelse.

Anvénd endast rekommenderade battericeller. Anviandning av andra cellerkan medfora risk for brand eller explosion.

Foljande varning giller endast den fabrik skonfigurerade 7-dagarsinspelaren som bestélls som H3PLUS-CXX-
XXXXX:

Holter-analys systemkrav: Din Holter-programvara méste vara av version 5.14 eller senare for attutfora analys av
H3+-inspelningar som stréicker sig Gvermer dn 48 timmar. Alla H3+-inspelaren &r fabriksinstéllda f6r
inspelningslangder pa 168 timmar(7 dagar). Ett H3+programmeringsverktyg finns pd CD-skivan med
anvéndarhandboken for H3+(9515-165-50-CD) i mappen H3Prog som stodjer bakatkompatibilitet. Se
instruktionerna fér H3+-inspelaren programmeringsverktyg ia vsnittet Introduktion i denna anvéandathandbok.

Endast for USA: HScribe Holter-analysprogrammet dr endast avsett att anvandas i upp till 48 timmar.
Mer information finns i avsnittet Indikationer for anvéndning i den amerikanska versionen av
anvandarhandboken for HScribe (9515-213-70-ENG).

Den har produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sékerhet,
prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller
anvindarskador av féljande typ och orsak:

o person- eller enhetsskador i samband med elektromagnetiska risker
skador pa grund av mekaniskarisker
skador orsakadeav otillginglig enhet, funktion ellerparameter
skador pa grund av felaktig anvindning, t.ex. otillrdcklig rengoring eller
skador pa grund av exponering for biologiska utlésare som kan resultera i en allvarlig sy stemisk
allergisk reaktion.

O O 0 O

H3+ Holter-inspelaren &r inte avsedd att anviindas pa spddbam som védger mindre dn 10 kg.
Dra kablarnanoga for att minskarisken att patienten trasslar in sig eller stryps.



ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

A Forsiktighetsatgarder

e H3+-inspelarenérinte vattentit. Varnoga med att skydda denmot vatten eller andra vétskor.

e Foratt forhindra skador pd enheten far du inte trycka pa knapparna med vassa eller hérda foremal,
anvindbara fingertopparna.

e Forsok inte rengdra enheten eller patientkablarna genom attsinka neddemivitska, medautoklavellermed
anga, eftersom detta kan skada utrustningen eller minska dess livslingd. Anvéndning av ospecificerade
rengorings-/desinfektionsmedel, underlétenhet att folja rekommenderade procedurer, eller kontakt med
ospecificeradematerial, kan resultera i 6kad risk for skador pa anvéndare, patienter och & skidare, elleratt
enheten skadas. Sterilisera inte enheten eller patientkablarna med etylenoxidgas (EtO).

e Torka avutsidanavenheten ochpatientkabeln med ett alkoholfTitt steriliserande desinfektionsmedel och torka
torrt med en ren trasa.

e Ledande delaravpatientkabeln, elektroder och tillhorande typ CF-anslutningar, inklusive den neutrala
ledaren av patientkabeln och elektroder, borinte komma ikontakt med andra ledandedelar, inklusive jord.

e Enhetenochpatientkabeln ska rengdras efter varje anvindning. Kontrollera att kabeln och anslutningen
inte drskadad eller onormalt sliten fore varje anvindning. Byt utkabeln om denédrskadad eller onormalt
sliten.

e Drainteieller stricka ut patientkablar, eftersom detta kanresultera imekaniska och/eller elektriska fel.
Patientkablar bor forvaras upprullade.

e Enhetenfungerar endast med enheter som drutrustade med ldmpligt tillval.
e Inga delarienhetenkanservas avanvindaren. Skadad eller misstdnkt defekt utrustning méste
omedelbarttas ur drift och kontrolleras och repareras av behdrig servicepersonal innan fortsatt

anvindning.

e Denna enhet drinte rekommenderad f6r anvindninginédrvaro av utrustning sasom MRI (Magnetic
ResonanceImaging) och datortomografer (CT) och liknande.

e Nirdet drnddvindigt méste produkten, dess komponenter och tillbehér (t.ex. batterier, kablar,
elektroder), och/eller emballage kasseras ienlighet med lokala foreskrifter.

o AAA-batterierdrkidnda forattldckautsitt innehallnirde férvamsioanvindutrustning. Ta urbatterierna fran
enhetenom deninte ska anvidndas under en ld ngre tid.

e Foratt forhindra skador pé enheten, maste foljande milj6 forhallanden efterlevas:

Arbetstemperatur: 10°till +45°C
Forvaringstemperatur: -20°till +65°C
Relativ luftfuktighet: 5till 95%, icke-kondenserande

Omgivande lufttryck: 700 till 1060 millibar



ANVANDARSAKERHETSINFORMATION

Kommentarer

o Korrekt patientforberedelse dr viktig for korrekt tilld mpning av EKG-elektroder och funktion av enheten.

e Detidrvardinrittningens ansvar att tillhandahalla patienten med instruktioner under anvindning. Se a vsnittet
"Patientinstruktioner" idenna anvindarhandbok.

e Om elektroden inte drkorrekt anslutentill patienten, eller om en eller flera av patientkabelns ledningar dr
skadade, visardisplayen ett ledningsfel.

e Enhetenérinstilld fortidszonen U.S. Central Time Zone vid leverans fran fabriken. Om du beh6ver dndra

tidszon, stéllin ré tt datum ochtid innan duanvénder inspelaren. Folj instruktionerna idenna
anvindarhandbok.

e Patientkabelns livslingd 4r sex ménader vid kontinuerliganviandning och rattskotsel.
e Enhetenstings avautomatiskt (tom skdrm)nir batterierna laddats ur tillrd ckligt.

e NirH3+enheteninte haranvints under en periodav flera manader, kan datum- och tidsinstillningen gi forlorad.
Foljande stegska utforas foratt ladda inspelarens interna litiumbatteri.

* Séttiett alkaliskt AAA-batteriiinspelarens batterifack ochlat detdriva inspelaren iminst 24 timmar.
* Anslut H3+-inspelaren till H3+-gra nssnittskabeln ochanslut dentill HScribe eller en Welch Allyn Web
Upload-klientdator for att stilla in tid och datum.

e Ingen prelimindreller pagaendeperiodisk regelbunden kalibrering av anvéndaren eller Welch Allyn-
personalkrivs. Enheten dr konstruerad forattinte krdva nagon kalibrering,

e Enligt IEC60601-1 ochIEC60601-2-47,klassificeras denna enhet enligt f6ljande:
* Internt stromforsorjd
* Defibrilleringssé kra delaravtyp CF anvinds
* Ordindrutrustning
* Ej lampligt foranvéindninginérvaroav ld ttanténdligt bedovningsmedel
* Kontinuerlig drift

Enhetendr UL-klassificerad:

\}SSM-‘,& Medicinsk utrustning
) 4 MED AVSEENDE ENDAST PA ELEKTRISKA STOTAR, BRAND OCH MEKANISKA
c us FAROR, ENDAST | ENLIGHET MED UL 60601-1, IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 No.
60601-1 OCH IEC 60601-2-25

E467322
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4.UTRUSTNINGSSYMBOLER OCH MARKNINGAR

Symbolavbildningar

TN
O\
()

1

-

C

0459

D 1im

Td
hillrem.com

MD

VARNING! Varningsinformationen i den har handboken identifierar forhéllanden
eller atgérder som kan leda till sjukdom, personskada eller déden. Vidare, vid
anvandning pa en patientapplicerad del, anger denna symbol att defibrilleringsskydd
finns ikablarna. Varningssymboler visas med gar bakgrund i ett svartvitt dokument.

AKTSAMHET! Aktsamhetsinformationen i den hér handboken identifierar
forhallanden eller atgéirder som kan leda till skador pd utrustningen eller annan
egendom, eller forlust av data.

Defibrillatorséker del av typ CF anvénds

Batteri

Angerefterlevnad av tillimpliga EG-direktiv

Kassera inte som osorterathushéllsavfall. Krd ver separathantering for
avfallskassering enligt lokala foreskrifter.

Folj instruktioner for anvindning (DFU) -- obligatorisk dtgird. En kopia av
DFU artillginglig pa den har webbplatsen. En tryckt kopia av DFU kan
bestillas fran Welch Allyn forleverans inom 7 kalenderdagar.

Medicinsk enhet

Bestéllningsnummer

Modell-ID

11



5.ALLMAN SKOTSEL

Sakerhetsforeskrifter

e Stingav enheten innaninspektion eller rengdring.

e Sidnkintenedenhetenivatten.

e Anvind inte organiska I6sningsmedel, ammoniakbaserade l6sningar, eller slipanderengdringsmedel
som kan skada utrustningens ytor.

Inspektion
Kontrollera utrustningen dagligen fore anvandning. Om du upptickerndgotsom kréverreparation, kontakta en
auktoriserad servicetekniker for reparationer.
o Kontrollera attalla kablar ochkontakter ar ordentligt anslutna.
Kontrollera attdet inte finns synliga skador.

[ ]
e Kontrollera kablaroch anslutningarsa attde inte uppvisar nagra synliga skador.
e Kontrollera attknappar och reglage fungerar som de ska och ser oskadadeut.

Rengoring och desinfektion
Se avsnitt 3 forkorrekta rengdrings- och desinfektionsprocedurer.
Forsiktighetsatgarder

Felaktiga rengéringsprodukter och -processer kan skada enheten, ge upphovtill skéra ledningar och kablar,
korrodera metallen och ogiltigforklara garantin. Var forsiktigoch anvindrittmetod vid rengoring ellerunderhall
av enheten.

Kassering

Den harprodukten och dess tillbehér mastekasseras ienlighet med lokala lagar och férordningar. Kassera inte den

harproduktensom osorterat hushallsavfall. Former specifik kasseringsinformation, se www.welcha llyn.com/weee.

12



6. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET(EMC)

Den elektromagnetiska kompatibiliteten med omgivande enheter bor faststéillas nér du anvénder enheten.

En elektronisk apparat kan antingen generera eller ta emot elektromagnetiska storningar. Testet for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) harutforts pa enheten enligt den internationella standarden for EMC for medicinsk utrustning
(IEC 60601-1-2). Denna IEC-standard har antagits i Europa som den europeiska normen (EN 60601-1-2).

Enhetenbdrinte anvéndas intill eller staplad ovanpa annanutrustning. Om enheten masteanvéindas indrheten av
eller staplad ovanpa annanutrustning méaste du kontrollera attenheten fungerar pa ett godtagbart sittiden

konfiguration dardenska anvindas.

Fast, barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka den medicinska utrustningens prestanda. Se
tillimplig EM C-tabell f6r rekommenderade separationsavstind mellanradioutrustningen och enheten.

Om du anvénder andra tillbehor, transducers ochkablar an de som specificerats av Welch Allyn kandet resultera i
O0kade emissioner eller minskad immunitet hos enheten.

13



ELEKTROMAGNETISKKOMPATIBILITET(EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetiska emissioner

Utrustningen dravsedd for anviandningide elektromagnetiska miljoer som anges itabellen nedan. Kunden eller
anvindaren av utrustningen ska tillse att denanvindsien sadanmiljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

RF- Grupp 1 Utrustningen anvander RF-energi enbart fOr sin interna funktion.
emissioner Déarfor ar dess RF-utslapp valdigt 1dga och inte ben&gna att orsaka
CISPR 11 stOrningar hos narliggande elektronisk utrustning.

RF- Klass B Utrustningen 8r [dmplig for anvandning 6 verallt, inklusive i
emissioner hushall och direktanslutet till det allm@nna nétsom fOrser

CISPR 11 hushall med spénning,

Overtonsemissioner Ej tilldmpligt

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuation Ej tillampligt

er/flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningendravsedd fér anvandningide elektromagnetiska miljoer som anges itabellen nedan. Kundeneller
anvindaren av utrustningen ska tillse att denanvdndsien sadanmiljd.

Emissionstest

Efterlevnad

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV luft

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV luft

Golv bdrvara av tra, betong eller keramik. Om
golven artackta av syntetmaterial, b6rden
relativa luftfuktigheten vara minst 30%.

Elektrisk snabb
transient/skur
IEC 61000-4-4

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Spik
IEC 61000-4-5

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Spanningsfall,
kortaavbrott och
spannings-
variationerpa
natstrommens
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Natfrekvens
(50/60 Hz)
magnetiskt falt

3 A/m

3 A/m

Stromfrekvensens magnetiska falt ska vara pa
nivaer for en typisk plats i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljo.

OBS! UT drndtspdnningen fore tilldmpningenpd tesmivan.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen dravsedd féranvindningide elektromagnetiska miljder som anges itabellen nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen ska tillse att denanvinds ien sddan miljo.

Emissionstest

IEC 60601 Test

Niva

Efterlevnad

shiva

Elektromagnetisk miljo: Riktlinje

LedandeRF IEC | 3Vrms 3Vrms

61000-4-6 150 kHz till 150 kHz till
80 MHz 80 MHz

Stralande RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till
2,5 GHz 2,5 GHz

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av utrustningen,
inklusive kablar, 8n det rekommenderade avstandet
beraknat fran ekvationen fér sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

S

a=[7]

3.5

o]

™ms

d=[3.55

377".

Dar P ar den maximala uteffektklassningen for
sandaren i Watt (W) enligt tillverkaren av sdndaren
och dardetrekommenderade avstandeti meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séandare, somfaststalltav en
elektromagnetisk platsundersdkning® skavaramindre
an den godkandanivani varjefrekvensintervallb.

Stérningar kan uppstainarheten av utrustning markt
med féljande symbol:

(@)

] VP 80 MHz to 800 MHz

] VP 800 MHz t0 2,5 GHz

a. Féltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radio (mobiltelefoner/tradlgsa telefoner) och landmobilradio,
amatorradio, AM- och FM-sdndningar och TV-sdndningar kan inte forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For attutvérdera
den elektromagnetiska miljon pga. fasta RF-séndare, ska en elektromagnetisk platsundersdkning 6vervidgas. Om den
uppmitta faltstyrkan pé plats dar utrustningen anvénds, 6verskrider gillande RF-nivéer ovan, bor du kontrollera att
utrustningen fungerar som den ska. Om onormala prestanda observeras, kan ytterligare atgérder blinddvindiga, t.ex. att vrida
utrustningen &t ett annat hall eller att flytta den.

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska filtstyrkorna vara ligre dn [3] V/m.

15



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Rekommenderade avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
och utrustningen

Utrustningendravsedd fér anviandningien elektromagnetisk milj6 dér utstrdlade RF-storningar dr kontrollerade.
Kunden elleranvéndaren av utrustningen kan bidra till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att ha ett
minimiavstind mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) ochutrustningen enligt
rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten f6r kommunikationsutrustningen.

Max. markeffekt for sandaren Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)
w
150 KHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12VP d=2.3VP
0,01 0,1m 0,2 m
0,1 0,4 m 0,7 m
1 1,2 m 23 m
10 40m 70m
100 12,0 m 23,0 m

Forsdndare vars maximala nominella uteffekt inte raknas upp ovan, kan det reckommenderade
separationsavstandet d imeter (m) berdknas med den ekvation som ar tillimplig for sindarens frekvens, ddar P ér
den maximala uteffekten for sindaren iwatt (W) enligt si ndarens tillverkare.

KOMMENTAR1: Vid 800 MHz géiller avstandet for det hogrefrekvensintervallet.

KOMMENTAR 2: Dessa riktlinjer gdller kanskeinte i allasituationer. Elektromagnetiskutbredning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremdl och mdnniskor
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7.INTRODUKTION

Handbokens syfte

Den digitala H3+™ Holter-inspelaren forklarar hur man anvénder H3+-inspelaren. Den visar anvindaren hur man:
e Startaroch avslutaren patientinspelning
e Forbereder enhetskonfigurationer
e Instruerar patienten ihurman byter elektroder

OBS! Handboken kan innehalla skdrmavbildningar. Eventuella skdrmavbildningar dr endast avsedda
somreferens och dr inte avsedda att formedla faktiska anvindningstekniker. Se skdrmen i virdlandets
sprak for specifik formulering.

Malgrupp

Denna handbok ér skriven for vardpersonal som forvéntas ha en aktuell kunskap avde medicinska metoder och
den terminologi som krévs for 6vervakning av hjértpatienter.

Indikationer for anvandning

Holter-inspelaren H3+&4ravsedd attinhdmta, registrera och la gra kontinuerliga EKG-data enligt anvisningar frainen
lakare frdn vuxna, ungdomar, barn, spaddbarn och neonatala patienter for en maximal inspelningstid pa 7 dagarpa ett
sjukhus, en klinik elleri hemmilj6. H3+&4ravsedd att anvidndas tillsammans med ett kompatibelt ambulatoriskt
system foranalys av EKG (Holter) som analyserar registrerade data. H3+-data och dataanalysen granskas sedan

av utbildad medicinsk personali syfte att stélla en klinisk diagnos.

Holter-inspelaren H3+a4rinte en livsuppehéllande enhet.

Systembeskrivning

H3+tillhandahaller tre kanaler med kontinuerliga EKG-data som typisktregistreras under en 24-timmars-,
48-timmars- eller 7-dagarsperiod (beroende pa den inspelningskonfiguration som bestillts).
Kommentar(er):
e  48timmarsperiod drtillgingligc med fabrkskonfigurerad 48<timmarsinspelare, bestills som H3PLUSBXX-XXXXX.
o 7-dagarsperiod drtillginglig med fabrikskonfigurerad 7-dagarsinspelare, bestills som H3PLUS-CXX-XXXXX.
e Forden fabrikskonfigurerade 7-dagarsinspelaren finns 24- och 48-timmarsperioder endast tillgdngliga som
programmerbara alternativ. Se avsnittet Programmeringsverktyg for H3+ f6r 7-dagarsinspelare.

En LCD-skdrm och en hiandelseknapp m&jliggdr kontrollav ledningskvaliteten under patientanslutning och start av
inspelningen.

Den 5-ledade patientkabeln mojliggorvisning av EK G-ledningarna I, IT och V under patientuppkoppling. En standard 2 7-
tums (69 cm) eller 1 5-tums (3 8 cm) 3-kanals patientkabel kan anslutas beroende pa ldkarens 6nskemal.

UnderinspelningenvisasR och denaktuella tiden pad LCD-displayensom HH:MM:SS vilket indikeraratt H3+ar
i inspelningsld ge. Héndelseknappen kananvéndas foratt markera tidpunkteriinspelade EKG-data.

H3+anvinderett enda AAA-batterioch lagrarinhdmtade EKG-data iinternminnet. Inspelningen fortsitter och
avslutas automatiskt ndr den fabriksinstillda lingden nas, nar H3+ansluts till Holter-analyssystemet via en USB-
kabelellernirbatteriet tas bort. Inspelade data forblirkvariminnet nérbatteriet ar borttaget.

Lagrade EKG-data laddas ned for analys till Holter-systemet med en USB-granssnittskabel nér H3+har kopplats
bort fran patientkabeln. Nar data harladdats ned raderas minnet och H3+drredo foranviandning pa nista patient.
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INTRODUKTION

H3+ med patientkabel och tillbehér

Frontvy med LCD-display

s Pitient Cable

\ J

Vy underifran med etiketter och handelseknapp
§ N

Med LCD-fonster och patientkabel klamma pa bakstycket for fastsattning av vaskan
i klader

Welch Aliyn. Inc. [EEEE] Weich Atyn Limited

4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,

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

OI5Fe,  ANSUAAMI ES60601-1, IEC60601-1, Model: H3+

i

CANICSA C22.2 No.60801-1, m
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H3+ i barvaska
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Artikelnummer

INTRODUKTION

Beskrivning Artikelnummer

H3+ Digital Holter-inspelare ar fabrik skonfigurerad
som en 7-dagarsinspelare

H3PLUS-CXX-XXXXX

H3+ Digital Holter-inspelare &r fabrikskonfigurerad
som en 48-timmarsinspelare

H3PLUS-BXX-XXXXX

H3+USB-6verforingskabel

25019-006-60

Batterilucka 8348-003-70
Ateranvindbar bérviska med klimma 8485-022-50
Patientkabel 69 cm H3+5-ledad AHA Snap, gra 9293-036-52
Patientkabel 69 cm H3+ 5-ledad IEC Snap, gra 9293-036-53
Patientkabel 38 cm H3+5-ledad AHA Snap, gra 9293-036-62
Patientkabel 38 cm H3+ 5-ledad IEC Snap, gra 9293-036-63
Overvakningselektrod, Snap, paket med 10 st. 419722

Overvakningselektrod, Snap, forpackningmed 300st. | 108070

H3+anvindarhandbocker

9515-165-50-CD

Short-Form instruktionskort — svenska

9503-165-02-SWE

Patientdagbocker, 100-pack

881712-50

Foratt bestilla ytterligare forbrukningsmaterial, kontakta en Welch Allyn-kundservicerepresentant.

Specifikationer

Funktion | Specifikationer

Frekvensatergivning for elektrodoffsettolerans

Instrumenttyp Digital Holter-inspelare

Indatakanaler Samtidiginhdmtningav 3 kanaler

Inhamtade ModifieradI,II,I1I,aVR,aVL,aVFoch V
Inimpedans och

ingdende Uppfyllereller 6vertraffarkraven ilEC 60601-2-47
dynamikomfing

Digital samplingshastighet

180 s/sek/kanal anvénds for standardinspelning och
lagring

Specialfunktioner

Pacemakerdetektering. EKG-visningunder koppling

A/D-omvandling

12 bitar

Datalagring och kapacitet Internt, icke-flyktigt minne. 48 timmar eller 7 da gar
Enhetsklssificering Deffrlringssdr defraviyp CF amnds,

Vikt 28 gutan batteri

Dimensioner 64x25x%x 19 mm

Batteri 1 alkaliskt AAA-batterikrdvs
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INTRODUKTION
Programmeringsverktyg for H3+ for 7-dagarsinspelare

Obs! Det hir verktyget dr endast avsett for anvindning med fabrikskonfigurerad 7-
dagarsinspelare som bestdlls som H3PLUS-CXX-XXXXX.

Din H3+-inspelare (endast modell H3PLUS-CXX-XXXXX) drinstilld pa en inspelningstid pa 7 dagarvid leverans.
Programmeringsverktyget for H3-+-inspelaren anvinds for att programmera H3+-inspelaren till en annan maximal ldngd
naren dndring behovs. H3+-inspelaren stoppar inspelningen automatiskt ndr den maximala lingden nés.

Programmeringsverktyget har testats for kompatibilitet med datorermed 32-bitars eller 64-bitars Microsoft®
Windows® 7 Professional och Microsoft Windows 8.1 Professional 64-bitars operativsystem.

Det finns tre alternativ for maximal inspelningslangd:
e 24 H (24 timmar),
e 48 H (48 timmar)eller
e 7Day (7 dagareller 168 timmar)

VARNING! Vid anvindning av en HS cribe-programvara med version fore V3. 14, dr inspelningar ldngre
dn 48 timmar inte kompatibla. Din 7-dagars inspelare mdste programmeras till 24-timmars eller4 8-
timmars inspelningslingd ndr data skall hdmtas in med programvaruversioner 5. 13 och tidigare.

upp till 48 timmar. Mer information finns i avsnittet Indikationer for anvindningi den

:" "-\ VARNING: Endastfor USA: HScribe Holter-analysprogrammet dr endast avsettatt anvindas i
amerikanskaversionen av anvindarhandboken for HScribe (95 15-2 13-70-ENG).

OBS! Welch Allynrekommenderar attdu programmerar allainspelare med samma inspelningsldngd for
att forhindra osdkerhet ndr du ansluter och skickar hem en patient, barafor attfinna attinspelningen
stoppades vid en ovintad ldngdndr patienten dtervinder.

Programfilen fér H3-+-inspelaren programmeringsverktyg finns imappen mappen H3Prog pd CD-skivan med
anvéndarhandbdcker f6r H3+ (art.nr. 9515-165-50-CD).

Sé héarprogrammerar du en H3+ Holter-inspelare:
1. Oppna progammeringsverktyget frin CD:n eller kopiera dettill din datoroch Sppna sedan verktyget. Ett fonster visas.
2. Anslut H3+-inspelaren och H3+USB-kabeln tilldatorn.

3. Viljknappen Get Status (Hamta status) fératthdmta och visa information. Den aktuella
inspelningslangden visas med vald alternativknapp.

4. Viljalternativknappen for 6nskad inspelningslédngd for att omprogrammera H3+-inspelaren.

Néardu drklarvisas ett meddelande som angeratt dtgirden lyckades.

[ H3Prog l—J& ]

Get Status

c48H

« 7 Day @

W/ SUCCESS

6. Avsluta programmetochkoppla bort H3+-inspelaren ndrduérklar.
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8.DRIFT

Ange patient-ID och stalla in datum/tid

Patient-ID-information matas in i Holter-analyssystemet och dverfors sedan till H3+med USB-kabeln. Holter-
analyssystemet stédller automatiskt in H3+-inspelaren pa aktuellt datum och tid nir inspelaren ansluts innan du
péborjaren ny inspelning. Se Holter-analyssystemets anvindarhandbok for instruktioner om hur du anger patient-
ID-informationoch stéller in datum och tid.

Oppna och stianga batteriluckan

Batterifacket 4r & tkomligt via batteriluckan pa H3+. Oppna batteriluckan genom atttrycka pa den och sedan skjuta
den atsidan tills den lossnar. Lyftuppochta bort

T —4
( CIH3+ ‘

Foratt stdnga batteriluckan, pla cera batteriluckan pa H3+ enligt bilden nedan och skjutluckan imotsatt
riktning tills den snipperpa plats.

—>
17

11

—

—_—

CIH3+

\

Ansluta patientkabeln

H3+-patientkabeln bestar av ettanslutningsblock, en stromkabel och fem ledningskablar anslutna till huvudkabeln.
Varje ledningskabel avslutas med en snappkontakt. Sétt forsiktigt i kontaktblocket iingdngen pé sidan av H3+.
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DRIFT

Patientuppkoppling

Hudforberedelse, elektrodapplicering och fastsattning av H3+

Hudf6rberedelser armycket viktigt for attsdkerstilla god signalkvalitet vid inspelning av patientdata. Dé lig kontakt
mellan elektroder ochhuden kan orsaka brus som tas mediinspelningen eller signalforlust som kan paverka
analysen av EKG-data. L& gamplitudsignaler kan ocksa uppstd vid déligkontakt mellan elektroder och huden.

Sa har forbereder du huden:

1.

Identifiera de (5) elektrodplatserna pa 6 verkroppen genom att hanvisa till Placera elektroderna-diagrammet i detta
avsnitt.

Ta bort eventuellt har fran de stéllen dir elektroderna ska placeras med en rakkniv eller rakapparat.
Torka bort olja frin elektrodplatserna med alkoholpreparerade pads ellertval och vatten. Torka sedan huden torr.

Exfoliera forsiktigt huden pa elektrodplatsernas mittpunkter dér gelen kommer i kontakt med huden med hjélp
av en slipande pad eller gel. Tva tilltre medelkraftiga tagpé varjeplats droftast tillrd ckligt.

OBS! Detta steg krdver utvirdering av patientens hudtyp. Patientens hud fdr integad sénder eller rispas.

Anslut patientkabelns ledningskablartill elektroderna innan du sétter fast dem pé patienten.

Satt fast en elektrod pa de 5 platserna. Sd kra varje elektrod genom att trycka ldttrunt den yttre kanten och
inre ringen av elektroden.

Overflodigledningslingd bor formas tillavlastningsslingor och si krasmed sjélvhiftande hudtejp foratt
forhindra attledningarna stricks vid elektrodplatserna.

Anslut patientkabeln till inspelaren, sdtt iett nytt AAA-batteri, bekréfta att EKG-signalen drav god kvalitet och
starta sedan inspelningen enligt anvisningarna pa foljande sidor.

Satt fast H3+ pa patientenivéskan eller den sjd Ivhiftande pasen pé en plats som dr minst utsatt for rorelse (fast

t.ex. viskanihalslinningen elleren BH istéllet for runt béltet. Placera den sjédlvhiftande pase ibrosthojd pa ett
plaggeller pa huden etc.).
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Placera elektroderna

Elektrodplacering: Bipolar - Bipolar - Unipolar

DRIFT

RA LA Den neutrala hogerben-
ledningen (RL)kanplaceras pa
valfriplats som drminst utsatt

RL forrorelseartefakter. (Visas vid
mitten avbrostbenet.)

v V-ledningen kan placeras i
nagon av de prekordiala (V1 -

LL V6) la gena utifran lakarens
preferens. (Visas pa V1-plats.)
L Om vinster ben-ledningen (LL)
placeras lingst nedtill vinster
pa brostkorgen kandetta ge
minimalt med artefakter. Men
foratt vara jaimforbarmeden
vanlig
12-EKG-ledningI1, ska LL-
ledningen placeras pad den
nedre vinstra sidan av
/\ kroppen, sé néra héftensom
mojligt.
| AHA IEC

RA R Hoger nyckelben som visat.

LA L Vianster nyckelben som visat.

RL N Referens eller jordledning. Bor placeras for att maximera patientens komfort.

LL F Nedre vanstra sidan av brostkorgen eller kroppen.

\' c Prekordiala provledaren.

| AHA IEC

RA = Vit R = Réd

LA = Svart L = Gul

RL = Grén N = Svart

LL = Rad F = Grén

V =Brun C = Vit

RA och LA = kanal 1 ar tvapolig ledning | R och L = kanal 1 &r tvapolig ledning |

RA och LL =kanal 2 ar tvapolig ledning I R och F =kanal 2 ar tvapolig ledningll

V och RA/LA/LL = kanal 3 &r en enpoligbréstledning | C och R/L/F = kanal 3 ar en enpoligbréstledning
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DRIFT

Satta i batteriet
H3+drivsavett AAA-batteriiupp till 7 dagar.

Foratt sdttaiett nytt batterii batterifacket, ta bort batteriluckan pd H3+. Om ett batteriharlamnats kvarifacket, ta
bort det och kasta bort det. Sétt iett nytt batterimed '+-dnden inriktad efter angivelsen ibatterifacket.

— —
e

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

™

A\ v

OBS! H3+ krdver ett fulladdat batterifor attspela in en 24-timmars, 48-timmars eller 7-dagars session.
Anvind alltid ettnytt batteri for att sdkerstdilla funktionen.

Ettnytt batteri krédvs omindikatorn for ld g batteriniva visas som nedan.

B

I H3+

Stangbatteriluckanpé inspelaren.

C —L_ |-

\

Nardu sdtteribatteriet visar LCD-skdmen:
e SOFTWARE VERSION (t.ex. V 3.0.0)

Narpatientkabeln ansluts till H3+ visas 3-kanalsldget och inspelningens varaktighet i timmar:
e 3-CHxxxHR

OBS! En varningssymbol visas om en felaktig 2-kanals patientkabel dr ansluten. Inspelningen kaninte
fortsdttaforrin enkorrekt 3-kanals patientkabel ansluts.
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Anvanda handelseknappen for menynavigering

DRIFT

Hindelseknappenirplacerad pa den undresidanav H3+. En knappértillginglig foratt navigera genom LCD-
skdrmarna, foratt starta inspelningen och forattvilja hdndelsemarkorer under inspelningen.

£ i 1
/g Weich Ay, Inc. [ECE eich Altyn Limited N
/ 4341 Stale Street Road Narvan Businass Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22 ‘
lreland

|
S5, ANSUAAMIES60601-1, IEC606011,  Model: H3+ ‘
CAN/CSA C22.2 No 606011, [E)401142 HOLTER RECORDER |
c us IEC60601-2-47 B |
\_Ed67322 (™ & E_ CE - mo @)

\ e 1 2
= Tomnis

|

Hiandelseknappen anvinds foratt flytta tillnd sta menyalternativ.

e CURRENT TIME (HH:MM:SS) (Aktuell tid)

CIH3+

e |D CONFIRMATION (ID-bekriftelse)

12345678901234
CIH3+

OBS! Om inget ID angavs via Holter-analyssystemet, visas denna display som ID: endast.

Forvarje tryckpéd hindelseknappen viaxlar H3+mellan attvisa den instillda tiden och EKG-vagformen for varje

kanalif6ljande ordning;

e [>II>V>Td>I>1I>V->Tid>1>11>V->...

OBS! Om tiden och/eller ID inte dr rdtt instdllt, se Holter-analysprogramvarans anvdandarhandbok for
instruktioner om hur du anvinder USB-kabeln for attstillain tid/datum och ID. Nér dettadrnodvindigt,

ta ut batterietoch bérja igen.
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DRIFT

Visa EKG-kanaler

Denna funktionanvédnds foratt inspektera alla EKG-kanaler visuellt
innan du paborjar en inspeling for att sdkerstilla god signalkvalitet.
Nya elektrodplatser kan férberedas och ledningar flyttas nu om de
behdvs.

Nérden forsta kanalen visas p4 LCD-skdrmen, anvind
hindelseknappen foratt flytta tillndsta kanall,[1 och V.

Om négon ledning drtrasig, visas ledningen/arna iden nedre hogra
delen av LCD-skdrmen enskilt eller som en kombination av
RALALLV.

OBS! Vigformenvisas vid 4 mm/mV-forstirkning for full atergivningav EKG pd LCD-skdrmen.

OBS! Minst en av de tre ledningarna bor optimaltvisa tillricklig EC G-amplitud med QRS-signalen
storre dn den for P-och T-vagor. Ompositionering av ledningarnakanvaranodvindigt.

Starta en inspelningssession

1. Om detbehdvs, radera minnetmed hjilp av H3+ USB-kabeln och Holter-systempro gramvaran.
2. Forbered patientens hud och koppla upp denne.

3. Anslut patientkabeln till H3+.

4. Ta bortbatteriluckan péd H3+-inspelaren.

5. Sittiettnytt AAA-batteriibatterifacket.

6. Kontrollera attratttid och ID harangetts.

7. Kontrollera amplituden ochsignalkvaliteten genom attvisa varje ledningeller kanalermedhjilp av
hindelseknappen forattbldddra genom menyn.

8. Forattborjainspelningen, hallned hindelseknappen i3 sekunder. F6ljande information visas pa LCD-
skdrmensom en indikationpa att H3+&4riinspelningsli ge.

OBS! Inspelningen startar automatiskt i 15 minuter ndr hdndelseknappen har tryckts ned for att sikerstdlla
attinspelningen borjar om hindelseknappen inte holls nedi 3 sekunder.

Under inspelningssessionen

Undernormal H3+-drift, visas R och aktuell tid (TT:MM:SS) pa LCD-
skdrmenkontinuerligt under hela inspelningen. W

CIH3+
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DRIFT

Om batteriet tas bort under inspelningen kommer H3+ att stoppa e
inspelningen och LCD-skdrmen blirtom. Inspelade data la gras ochmaste

laddasnedellerraderas i Holter-analyssystemetom en ny inspelning ska

paborjas. Nirett batterisitts i, visas inspelade data ID. CIH3+

I'hdndelse avett ledningsfelunderinspelning, visas en
ledningsfelsindikator till hd ger om tiden.

Ledningsfelsindikatorn visas & ven nér patientkabeln kopplas bort
fran inspelaren. Det rekommenderas att man kopplarbort CAH3+
patientkabeln vid bytetillnya elektroder under lingre inspelingar.

Ange (valfritt) dagbokshandelser

Underinspelningen kan man instruera patienten att marka
en tidsperiod pa H3+ foranalysdndamal. Narden angetts
kan patienten instrueras attdokumentera tiden och g
symtomenipatientdagboken.

C1H3+

Foratt registrera en hindelse efter den forsta minutenav inspelningen, tryck péd hdndelseknappen pid H3+. Ett =-
indikeringsmeddelande visas till hger om aktuell tid tills en ny kan registreras.

OBS! I hindelse av simultana ledningsfel, ersdtter = -indikator ledningsfelindikatorn. Om
ledningsfelet kvarstar, visas ledningsfelsindikatorn igen efter hindelseperioden.

Avsluta en inspelningssession

I slutet av inspelningen, tas tiden bort fran LCD-

skdrmenoch ID:tvisas med omvind farg foratt ange att
inspelningen haravslutats.

CIH3+

Foratt avsluta inspelningen tidigt, kan batteriet tas bort fran inspelaren. Om batteriet sitts in igen, visas [D:t i
omvénd fargsom visatovan.

Foratt fortsétta:

1. Ta bortbatteriluckanpa H3+-inspelaren.

2. Tabortbatteriet och kassera detpa ett miljovénligt satt.
3. Sitttillbaka batteriluckan.

4. Ta bortpatientkabeln fran inspelaren.

Data fran H3+kan sedan hémtas in av Holter-analyssystemet genom anslutning av H3+ USB-grianssnittskaben.
Nérdata harhdmtats in, raderas minnet av anvéindaren och H3+&4rredoatt forberedas fornésta patientinspelning.
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DRIFT

Patientinstruktioner

H3+-inspelaren drinte vattentit. Varnoga med att skydda denmot vatten eller andra vétskor.
Om H3+-inspelaren stdngs avunder inspelningen ska dukontakta vardpersonalen.
Om H3+-inspelaren blirsa blot att skdrmen stings av ska dukontakta vardpersonalen.

Se till att elektroderna (kletiga lappar) sitter fast ordentligt pa huden. Ibland kan du behdva ta bort och byta ut
elektroderna motnya om de lossnarellerom du villbada. Du gordet pa foljande sétt:

1. EKG-inspelningen fortsitter under denna process. Ta ut inspelarenur pasen eller vdskan och koppla bort
patientkabeln frin inspelaren genom att dra denrakt upp INNAN du kopplar bort elektroderna och
ledningarna.

| Patient Cable
AN J L

2. Dra forsiktigt av elektroderna frén huden ochta bort ledningarna fran elektroderna. Kasta sedanbortde
anvénda elektroderna.

Knépp fast elektrodkablarna pa nya elektroder.

4. Sitt fast elektroderna paren och torr hud (inga krdmer, oljor, eller puder) pa ledningsplatserna som visas nedan.

Elektrodplacering (AHA-farger)

WHITE Right Arm
RA
GREEN RL
BROWN vy
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6.

Elektrodplacering (IEC-farger)

Right Arm
RED R
BLACK N
WHITE C

Séttin inspelarenibérvéskan eller den sjédlvhéftande pasenochsitt fast denikld dema.

Left Arm
L YELLOW

Left Leg
F GREEN

DRIFT
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9. UNDERHALL

Rengoring av H3+ och tillbehor

1.

2.

Ta bort kablar ochkoppla bort stromkéllan fran enheten innan rengoring.
Tvatta barvaskan forhand med tygtvittmedel och latsedan lufttorka. Torktumla inte vaskan.

Forallmén rengdring, anviind en mjuk, luddfiitrasa latt fuktad med en mild tval- och vattenldsning. Torkaav
den och 14t den lufttorka.

e Anvindenrenochluddfritrasa

e Anvind inte I6sningsmedel

e Anvind inte slipanderengdringsmedel eller material

Fordesinfektionavenheten, torka avutsidanmeden mjuk, luddfritrasameden 16sningav
natriumhypoklorit (10 % klorin och vattenlosning) ld gsta spadning 1:500 (minst 100 ppm fritt klor) och
hogsta spadning 1:10 som rekommenderat av APIC-riktlinjerna fér valochanvidndningav
desinfektionsmedel.

Fordesinfektionavkablaroch ledningar, torka avutsidan med en mjuk, luddfri trasa med samma lI6sningar
som forenheten.

Varforsiktigmed 6verflodig vétska eftersom kontakt med metalldelarna kan orsakakorrosion.
Sénk inte ned kabelindarna eller ledningarna i vétskan, det kan orsaka korrosion.
Anvind inte dverdrivna torkmetoder, t.ex. virmefldktar.

VARNING! Se till att viitska intetringer in i enheten och forsok inte rengora/desinficera enheten eller

patientkablarna genomnedsdnkning i viitska, med autoklav, eller med rengoring med danga. Utsditt

aldrig kablar f6r starkultraviolett strdlning. Sterilisera inteenheten eller EK G-kabeln med
etylenoxidgas (EtO).

VARNING! Anvindning av ospecificerade rengorings-/desinfektionsmedel, underldtenhet attfélja
rekommenderade procedurer, kan resultera i 6kad risk for skador pd anvindare, patienter och
askadare, eller attenheten skadas.

OBS! Welch Allynrekommenderar inte ndgra sdrskilda specifika vatservetter eller vitskor. Produkter som
bara innehdller de desinfektionsmedel som ndmns ovan kommer ddremot sannolikt attvara kompatibla med
enheten. Vissaprodukter innehaller en blandning av medel ochkan ha en negativ effekt om de anvinds
intensivtoch ofta. Se i sikerhetsdatabladet for den produkt som anvdnds for forteckningen over bestdandsdelar.

Periodiskt underhall

Kontrollera H3+ochpatientkabeln fore varjeanvindning foratt sdkerstilla attde inte dr skadadeeller avbrutna.

1.

Patientkabelunderhall: Kontrollera att patientkablar inte dr spruckna elleravbrutna innan anvindning

* Desinficera kabeln med en rekommenderad bakteried6dande 16sning

» Alkoholorsakarhérdning och kan infora sprickor

» Patientkablarbor forvaras ihoprullade. Dra inte ioch strick inteut kablarna och linda dem inte
forhart

*  Bytpatientkablara regelbundet (beroende pa hur ofta de anvénds och underhalls).
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UNDERHALL

2. Yttre okuldrbesiktning:
* Kontrollera anslutningarna betriffande16sa, trasiga eller korroderade kontaktpunkter
* Inspekteraképorsa att de inte drskeva, uppvisar skador pa ytan eller saknar skruvforband
* Kontrollera om detfinns ndgon annantypav skador
3. Niér H3+ enheten inte har anvénts under en period av flera manader, kan datum- och tidsinstillningen gé
forlorad. Foljande steg ska utforas for att ladda inspelarens interna litiumbatteri.

+ Siattiettalkaliskt AAA-batteriiinspelarens batterifack ochlat detdriva inspelaren iminst 24 timmar.
*  Anslut H3+-inspelaren till H3+-gré nssnittskabeln och anslut dentill HScribe eller en Welch Allyn Web
Upload-klientdator for att stilla in tid och datum.

Produktlivslangd

H3+haren angiven produktlivslangd pa 5 drexklusive tillbehor, kablar och batterier. Om sa behovs, drproduktservice,
tillbehor och reservdelar tillgédngliga via Welch Allyn eller dess auktoriserade partners. Om Holter-inspelaren eller dess
tillbehor och komponenter anviands utéver deras angivna livslingd kan det leda till skador pé utrustningen ellerutgora
en fara foranvéndaren.

Kassering av avfallsmaterial

Avfallshantering maste ske ienlighet med foljande steg:

1. Foljanvisningarna forrengoring och desinfektionidet hdravsnittet av anvindarhandboken.

2. Radem alla befintliga data som ror patienter/sjukhus/klinik/ldkare. Sékerhetskopieringavdatakanutforas
fore raderingen.

3. Sortera material infor & tervinningsprocessen.
o Komponenterna ska demonteras och atervinnas baseratpé typ avmaterial:
o Plastska atervinnas som plastavfall.
o Metallska atervinnas som metall.
e Innehallerlosa komponenter som innehaller merédn 90 % metall efter vikt
e Innehéaller skruvaroch fésten

o Elektroniska komponenter, inklusive stromsladden, ska tas isir och atervinnas som a vfall fran
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

o Batterierna ska demonteras fran enheten och atervinns enligt WEEE-direktivet

Anvindarna mastefolja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala la gar och forordningar som géller sd ker
kasseringavmedicinsk utrustning och tillbehoér. Vid tveksamhetska anviandarenav enheten i forsta hand kontakta
Hillroms tekniska support forrad om sékerkassering.

w2

Waste of Electrical and
_Electmni-:: Equipment (WEEE)
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10. MEDDELANDEN OCH INFORMATION

Foljande tabell beskriver fel och ledningsfelmeddelanden och symboler som visas pa H3+LCD-skdrmenunder
start, patientanslutning, inspelning och vid anslutning till Holter-analyssystemet.

Tabell over meddelanden

‘ Meddelande

‘ Beskrivning/l6sning

Byt ut det befintliga batteriet mot ett fulladdat batteri.

IDX0000000000: | Y3 52 STy Mepeling (AT b det 1 somangets Om e
XXX ’ ’ :

Omvand farg (vitt p& mork bakgrund) indikerar att inspelningsperioden ar
klar och att inspelningen har stoppats. En ny inspelning kan inte pabdrjas
forran minnet raderas.

Felaktig anslutning av 2-kanals patientkabel.
Inspelningen kan inte fortsatta forran en korrekt 3-kanalskabel ansluts.

Ledningsfelsindikation under inspelning. Kontrollera att alla ledningar och
elektroder ar anslutna. Kontrollera att patientkabeln ar ansluten till
inspelaren.

R Inspelningsindikation.
Handelsemarkorindikation.
USB Anger att H3+ USB-nedladdningskabeln ar ansluten till H3+.
‘RA’ Fel i RA under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
‘LA’ Fel i LA under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
‘L Feli LL under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
V% Fel i V under uppkoppling. Kontrollera om ledningen ar av eller elektroden
maste bytas.
En kombination Fel i en eller alla ledningar under up pkoppling. Kontrollera ledningarna och
av 'RA/.../V. elektroderna.
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MEDDELANDEN OCH INFORMATION

Enhetsloggfiler

Tjansteloggfiler som innehéller information for Welch Allyns tekniska supportpersonal sparas pa inspelaren och &r
tillgAnglig genom attman dppnar H3-+-inspelaren fran Utforskaren i Windows. Filerna DEVICE.LOG och
RECORD.LOGkan kopieras och skickas med e-post till Welch Allyn for felsokningsdndamal. Dessa filerraderas
nédrinspelade EKG-dataraderas i forberedelse forndsta inspelning.

Fo6ljande systeminformationslogtillhandahalls fér din bekviamlighet. Du behéver denna information om din H3+
behoverservice. Se till att uppdatera informationsloggen nér enheten har varit pa service.

Anteckna modellnummer och serienummer for alla komponenter, datum for borttagningoch/ellerbyteav
komponenter, ochnamnetpa den leverantor fran vilken komponenten har kopts och/eller installerats.

Forutom att haregister 6ver denna information, utgdr sy steminformationen en garantipost for narenhetentogs i
bruk.

Systeminformationslogg

Tillverkare: Telefonnummer:

Welch Allyn, Inc. Inrikes: 800.231.7437

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

13153 USA Sdljavdelning: 800-231-7437

Serviceavdelning:  1.888.667.8272

Produktinformation:

Namn pa enhet/produkt:

Inkdpsdatum: / /

Inkdpt enhet fran:

Serienummer:

Programversion:

Placering av serienummer och artikelnummer

Narduringer med fra gor eller for serviceinformation, ha serienummer och artikelnummer tillgd ngliga .

Serienummer och artikelnummer (REF) finns under batteriet, i batterifacket, ungefir somibilden nedan.
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