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1.2

1.3

1.4

A KESZULEK ALTALANOS JELLEMZOI

A BTL-08 Holter készilék egy fejlett EKG-elektrokardiogram rekorder. ElsGsorban a szivritmus-zavarral - példaul
er8s szivdobogas, &ajulas, vagy ideiglenes eszméletvesztés - esetlegesen 06sszefliggd tlinetektdl szenvedd
paciensek szamara készult. Klinikai javallatok kbzé a szivritmus-zavar elleni kezelés hatékonysaganak értékelése,
szivizom-ishaemia felvétele és kimutatasa, a pacemaker miikodésének igazolasa és igy tovabb is beletartozik.

A BTL-08 Holter készulék a péaciens testére viszonylag hosszabb ideig - altalaban 24-48 o6ran at - rogzitett
elektrédok hasznalataval veszi fel az emberi sziv elektromos aktivitasat. Ezutan az adatokat 0sszeegyeztetik az
adott id6szak alatt a paciens altal végzett tevékenységekkel. Az dsszehasonlitas és az elemzés el6segiti a
pontosabb diagndzis felallitasat.

A BTL-08 Holter késziilékkel idejében végzett vizsgalattal a standard EKG vizsgalati eljarasokkal egyébként nem
kimutathat6 sulyos szivelégtelenségek (szivritmuszavar, EKG-g6rbe alakja) azonosithatdk. A késziilék a paciens
normalis aktivitasainak hosszu id6tartamu felvételére lett tervezve, hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai,
és elbsegit az ambulans felvételt és az olyan pacienseken végzett felvételt, akiknek allapota nem teszi lehetévé a
stressz-elektrokardiogramm vizsgalatot.

A BTL-08 Holter készilék all egy digitalis felvevébdl (rekorder, a Holter monitor), pacienskabelekbdl, dntapado
elektrodakbdl és a késdbbi elemzéshez és a felvételek archivalasahoz sziikséges szoftverrel ellatott szamitégépes
munkaallomasbal.

A BTL-08 Holter késziilék a BTL CardioPoint-Holter szoftverrel egyiitt lehetévé teszi a részletes elemzést,
diagnosztizalasat és az EKG-goérbék nyomtatasat. A rengeteg funkcié ellenére rendkivil felhasznalébarat felulete
van.

A BTL-08 Holter készllék alkalmazhatd a 10 kg-nal alacsonyabb testsulyl kisbabak EKG-vizsgalatat, mivel a
készllék a frekvenciaspektrum karakterisztikajat meghatarozé IEC 60601-2-47:2012 sz. szabvany
(§201,12.4.4.108) el6irasainak megfelel.

A BTL-08 Holter késziilék alkalmazhaté az ST-szegmens eltolddasainak mérésére, mivel a készilék a
frekvenciaspektrum karakterisztikajat meghatarozé IEC 60601-2-47:2012 sz. szabvany (§201,12.4.4.108)
el6irasainak megfelel.

FELHASZNALASI TERULET

A BTL-08 Holter késziilék a kardiovaszkularis elektromos aktivitas és az azzal kapcsolatos adatok, példaul audié
adatok és a paciens mozgasai, folyamatos, nem invaziv felvételére tervezett hordozhatd késziilék.

FELHASZNALOI PROFIL

A BTL-08 Holter késziléket orvosilag képzett személyzet vagy akdr a paciens is hasznalhatja szokasos
tevékenységei végzése soran. A felhasznalonak ismerni kell az ebben a Felhasznaléi Kézikényvben megadott
6sszes Ovintézkedést, a mikodtetés koériiményeit és karbantartési utasitast.

MUKODTETESI KORULMENYEK

A BTL-08 Holter készllék els6sorban kérhazakban valoé felhasznalasra lett tervezve, de emellett hasznalhatoé orvosi
rendel6kben, orvosi kdzpontokban vagy barhol, ahol Holter EKG monitorozast szoktak végezni. A BTL-08 Holter
készlilék hasznalhato a paciens hétkdznapi életében végzett szokasos tevékenysége alatt.

PACIENSPROFIL

A BTL-08 Holter készlilék hasznalhaté minden felnétt- és gyermekgydgyaszati paciensen az illetd koratédl, nemétél,
magassagatol és testsulyatol figgetleniil a 10 kg-nal kdnnyebb gyermekgydgyaszati pacienseket is beleértve.
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1.5 JAVALLATOK

A Holter ECG monitorozas javallatai kdzé tartozik, tdbbek k6zétt, az alabbiak meglétében, hianyaban és
korulményében idészakosan vagy atmenetileg bekdvetkezett valtozasok értékelése:

1.6

1.7

Szivritmuszavarok
Ingeruletvezetési rendellenességek
Szivizom-ischaemia

Véltozékony szivritmus
Neurohumoralis befolyas
Szerkezeti szivizom-valtozasok
Szivizom-elhalas

Korabbi invaziv sziv- és érrendszeri kezelés

ELLENJAVALLATOK

A Holter ECG monitorozasra vonatkoz6an nincsenek ismert ellenjavallatok.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A Holter ECG monitorozasra vonatkoz6an nincsenek ismert lehetséges mellékhatasok.
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2 HASZNALATI UTASITAS

2.1 ABTL-08 HOLTER KESZULEK FELSO PANELJE

1. pacienskabelek

2. kijelzé

3.  USB-csatlakozé

4.  paciens nyomogomb

5. négyutas vezérlbegység

6. akkumulatortartd
7. Azonositécimke
8. USB-csatlakozé
9. pacienskabelzar

10. mikrofon- és
hangszoronyilas

11. sorozatszam-
lemez

12. csatlakozé a
pacienskabelekhez
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2.3

231

2.3.2

KEZDETI BEALLITAS

Vegye ki a késziiléket a véd6csomagolasbol. A késziiléket a kbzvetlen napfénytdl elzartan kell tartani. Ne helyezzen
semmilyen forré targyat vagy vizzel illetve barmilyen mas folyadékkal toltott targyat a késziilékre. Ne helyezze a
készuléket olyan berendezés mellé, amely er8s elektromagneses, elektromos vagy magnese mez6t generdl
(diatermikus vagy rontgen készilékek, stb.), mivel az ilyen berendezés negativ hatast gyakorolhat a készilék
miikddésére.

Tovabbi informaciokért Iépjen érintkezésbe egy meghatalmazott BTL
szervizkdzponttal. A készilék bekapcsolasahoz:

e Toltse fel az akkumulatort a mellékelt toltével (alap tartozékok).

e Nyissa ki az akkumulatortartét (6) és helyezzen be egy SD-
memoriakartyat a foglalatba a cimkével felfelé (Id. a mellékelt kép).

e A memoriakartya helyes beillesztésekor egy klikkel6 hang hallhaté.
A kartya kidobasahoz 6vatosan nyomja meg a kartyat és az ki fog
csuszni.

e Csatlakoztassa az 5- vagy 10-elvezetéses pacienskabeleket (10).

e Miutan a pacienskabelt sikerilt csatlakoztatni a készilékhez, rogzitse a kabelt a
képen lathato zarral (9).

Megjegyzés: A zar elforditasahoz hasznaljon egy, a kdzponti horonyba illesztheté érmét vagy vagy valami hasonlo
targyat.

Helyezzen be a sziikséges szamu, teljesen feltdltott akkumulatort a tartdba (6) és csukja be a tartét. A készilék
ekkor hangjelzést ad és bekapcsolddik az LCD képerny6, és azon megjelenik a Fémenii.

A A BTL-08 Holter késziilék gyari ideje a GMT +3 6ra id6zénara van beallitva. Amennyiben a készilék
hasznalatara valamelyik mas idézénaban kertl sor, a hasznalat el6tt allitsa at az el6re beallitott idét. Az idd kézi
beallitasanal a 4.3.3 Fejezet szerint, az automatikus valtoztatasnal pedig a 3.2.1 Fejezet szerint kell eljarni. Az
automatikus bedllitasnal a készilék USB kabelen at egy szamitégéphez csatlakozik és szinkronizalja 6rajat a
Windows rendszerrel).

USB TARTOZEKOK TELEPITESE A SZAMITOGEPRE

lllessze be az USB hub kabeljét a Szamitogépbe. Ez tovabbi 4 USB portot biztosit az alabbi holtertartozékok
csatlakoztatasara:

o USB kabel a holter egység csatlakoztatasahoz.
e Csatlakoztassa az SD-kartyaolvasot a mellékelt kabel segitségével.

o lllessze be a BTL CardioPoint-Holter program USB kulcsat és telepitse a programot a mellékelt
kézikdnyvben leirtak szerint.

A BTL CARDIOPOINT-HOLTER SZOFTVER TELEPITESE

Helyezze be a BTL CardioPoint-Holter szoftvert tartalmazé telepit6 CD-t a CD-ROM-meghajtéba. Kévesse a
telepitésvarazsloé utasitasait és a BTL CardioPoint-Holter alkalmazas felhasznaldi kézikényvében megadott
informacidkat.

Minimalis PC konfiguracié:
Tekintse at a BTL CardioPoint-Holter felhasznalé kézikényvében.

A BTL CardioPoint-Holter szoftverrel kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot az On helyi
leanyvallalataval vagy viszonteladdjaval.
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2.4

2.5

2.6

KESZULEK ALAPHELYZETBE ALLITASA (RESET)

Amennyiben a készilék (valamilyen elektromagneses interferencia miatt vagy barmely mas okbdl) nem reagal, az
akkumulatorok kivételével és visszatételével vissza lehet allitani a kiindulasi beallitdsokra. A készulék ekkor azonnal
Gjraindul és bekapcsol, és On azt a megszokottak szerint hasznalhatja tovabb.

A LEKAPCSOLT ELVEZETESEK ELLENORZESE

A készillék hangjelzéssel vagy képernyén megjelend figyelmeztetd Gizenettel jelez minden lecsatlakoztatott vagy
rosszul felcsatlakoztatott elektrodat illetve kabelt.

Az EKG jel felvétele el6tt a készilék kijelzéjén (Fémenii — Teszt) is ellendrizheti a jel minéségét. A képerny6n vagy
a jelmonitor vagy pedig a jelminéség-monitor lathatd. A zajszintet a fliggdleges vonal magassaga jelzi. Minél
alacsonyabb a vonal, annal jobb a jel minésége. A lekapcsolt elektroda szaggatott vonalként latszik.

Ha a készllék lecsatlakoztatott elektrodat jelez, ellenérizze, hogy az elektrédaknak jo6I vannak-e rogzitve a
paciensen. Célszerli olyankor elkezdeni a felvételt, amikor a készilék mar nem mutat hibat az elektrodak
csatlakoztatasaban.

Amennyiben a jel felvételét annak ellenére elkezdené, hogy a készllék nem megfeleléen csatlakoztatott elektrodat
jelez, a felvétel nem feltétlen tukrdzi a paciens aktualis allapotat.

AKKUMULATOROK

A készilék mikodtetéséhez sziikséges akkumulatorok pontos tipusa a Miszaki Leiras cimi fejezetben van
megadva. A minimalis Uzemidd garantaldsdhoz javasoljuk, hogy kizarélag a BTL altal szallitott akkumulatorokat
hasznalja.

Javasoljuk tovabb, hogy minden felvételhez frissen toltott akkumulatorokat hasznaljon. Ne hasznaljon olyan feltolto tt
akkumulatorokat, amelyeket 3 hétnél tovabb taroltak, mivel a feltéltétt, de nem hasznalt akkumulatorok fokozatos
onmaguktél lemerllnek. Ez a Snmaguktdl torténd lemerilés az alkalmazott technoldgiabdl adddo korlatozas és nem
kikliszobolhet6.

Az akkumulatorok beillesztésekor a készulék automatikusan ellenérzi azok allapotat. A készilék észleli, hogy az
akkumulatorok részben vagy telijesen lemeriltek, akkor ezt a tényt hangjelzéssel és a képernyén megjelend
.Lemerllt az akkumulator’ figyelmeztetéssel jelzi. A figyelmeztetd lzenet legalabb 15 percig lathaté marad a
képernydn.

Ha az akkumulatorok a felvétel id6tartama alatt lemertinek, 1 éran belil ki kell cserélni azokat teljesen feltoltott
akkumulatorokra. Ha az akkumulatorok cseréjére idében sor kerdl, a késziilék folytatja a felvételt. Azonban, ha az
akkumulatorok nem lettek idében kicserélve, a késziilék nem folytatja a vizsgalatot.

Megjegyzés: Az akkumulatorok teljes kimerilése el6tt felvett adatok a memadriakartyaban tarolédnak és onnan
szabadon elérhetdk és elemezhetdk.

Kizardlag a BTL-08 Holter készulékhez szallitott alapvetd tartozékok részét képez6 t61tdét szabad az akkumulatorok
toltésére hasznalni.

A teljes feltdltés 3-4 orat vesz igénybe. A t61t6 egy z6ld LED lampaval jelzi, hogy az akkumulatorok teljesen fel
vannak téltve.

Ha el szeretné keriilni, hogy az akkumulatorok énmaguktél lemeriljenek, hagyja azokat toltében még azutan is,
hogy teljesen feltdltddtek. A fenntartd télté (Trickle Charger azaz csepptoltd) kis mennyiségli arammal latja el
folyamatosan az akkumulatorokat, ami meggatolja, hogy dnmaguktdl teljesen lemeriljenek és teljesen feltoltott
allapotban tartja azokat.

Amennyiben az akkumulator elkezdi elveszteni kapacitédsat és elkezd gyorsabban lemertlni, akkor egy Ujra
kell cserélni. Az akkumulatorokat a révidzarlat ellen védeni kell. Ha egy akkumulator folyni kezd, akkor

hasznalatat azonnal be kell szlintetni.
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3.1

VIZSGALAT

AZ ELEKTRODAK FELHELYEZESE

A BTL-08 Holter készulék kizarélag eldobhatd és egyszerhasznalatos, dntapadd elektrodakkal hasznalhaté. Az
elektrodakat a kérhazi vagy orvosi utmutatdk szerint szabad kidobni.

Az EKG-jelfelvétel mindségét els6sorban a paciens bdre és az elektroda kodzotti érintkezés befolyasolja. Az
elektréda megfeleld csatlakoztatasanak biztositdsahoz, tartsa be az alabbi javaslatokat:
e A Dbdrlegyen meleg és a paciens pedig nyugodt.

e Alkoholos parnaval tisztitsa meg az érintkezési helyeket. Ha a paciensnek netan erésebb szbérzete
lenne az elektrodak helyén, egy biztonsagos borotvaval borotvalja le a sz6rzetet.

o Az elektrodak teriiletein a kemény és durva bért dorzsdlje le (példaul habkével).

e A nyitott tasakokban Iév6 elektrodak kiszaradhatnak, ezért amig nem sziikséges, ne nyissa ki a
tasakokat. Kiszaradt elektrodak ronthatjak az EKG jel minéségét.

A paciens ruhazata - kézolje a paciensgel, hogy felvétel id6tartama alatt be kell tartania a ruhazatra vonatkozé
alabbi korlatozasokat:
e aruhazat csak természetes anyagbdl (pamut, selyem, len, kender) lehet, mivel a mesterséges
anyagok a pacemaker kisuléséhez hasonlé statikus kistléseket okozhatnak.
e nem lehet drotmerevitési alsonemdit viselni

Elektrédak csatlakoztatasa: csatlakoztassa az elektrodat hipoallergén ragasztészalaggal. Ugy allitsa be az
elektrédakabelt, hogy az egy hurkot képezzen az elektroda korll. A rogzitetlen kabel mozgasa mesterséges
eltolédast okozhat az izovonalban és torzithatja a késébbi ST-elemzést.

5-elvezetéses pacienskabel hasznalatakor, az alabbi sorrendben csatlakoztassa az elektrodakat:
e El6szor a C elektrodat csatlakoztassa.
e Ezutan, csatlakoztassa a tébbi, R, L, F, és N végtagelektrodat.
Az elekirédak alabbiak szerinti csatlakoztatasakor hasznaljon 10-elvezetéses pacienskabelt:
e El6szor csatlakoztassa az N (AHA jelzésnél az RL) elektrodat.
e Ezutan, csatlakoztassa a tobbi, R, L, F (AHA jelzésben RA, LA, LL) végtagelektrodat.

e Végill csatlakoztassa a mellkasi elektrédakat az alabbi sorrendben: C4 — C2 - C1 - C3 - C6 —C5 (az
elektrodak AHA-jelzésében: V4 - V2 - V1 - V3 - V6 - V5).

Az alabbi fejezetek irjak le az elektrodak pontos helyét a kivalasztott elvezetési rendszer esetében.
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3.11

3.1.2

3

Ez a csatlakoztatasi eljaras minden standard Holter vizsgalati eljarasra alkalmas. Ez a csatlakoztatas magasabb
amplitudoju EKG-gérbéket biztosit, mint amit a nyugalmi EKG csatlakoztatas. Az elektrodak alabbiak szerinti
csatlakoztatdsahoz hasznaljon 5-elvezetéses péacienskabelt:

IEC JELZES

C — fehér - a szegycsont koponya fel6li vége
(manubrium csatlakoztatas)

R — vOrds - a szegycsont jobb pereme, V. borda

L — sarga - bal eltlsé hénaljvonal, V. bordakéz az
MDCL vonal mentén

F — z4ld - IV. borda, a szegycsont bal oldala és
az MDCL vonal kozétt félaton

N — fekete - jobboldali eliilsé honaljvonal, bordaél

7 CSATORNA

Ez a tipusu csatlakoztatas egyszerlsitett Mason-Likar elvezetési rendszerként ismert és kiiléndsen alkalmas a
szivritmuszavar vizsgalatara, illetve lehetséges defibrillacié esetén. Az ilyen csatlakoztatasnal a QRS-komplexek
alakja a nyugalmi EKG-nak felel meg a paciens specifikus helyzetére.

A csatlakoztatashoz hasznaljon 5-elvezetéses pacienskabelt.

IEC JELZES P
C — fehér - a szegycsont jobb pereme, IV. > i —_— N
bordakéz \ X =)
oS N &4
R — vOrés - a kulcscsont jobb oldala ,’"o_;\ § A
> <P
L — szarga - a kulcscsont bal oldala > &
> ' \\/ \§ ’<
F — z4ld - baloldali eltlsé hénaljvonal, bordaél > / <
=7/ 1IN/
N — fekete - jobboldali ellilsé honaljvonal, bordaél = .‘_\- ‘%4
7 AN
%, g )
2 — N
~ ] - \— -
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3.1.3

12

Ez a tipusu csatlakoztatds Mason-Likar elvezetési rendszerként ismert. A ritmuszavar és az ischaemia vizsgalatara
alkalmas. Az ilyen csatlakoztatasnal a QRS-komplexek alakja a nyugalmi EKG-nak felel meg a paciens specifikus
helyzetére.

A csatlakoztatashoz hasznaljon 10-elvezetéses pacienskabelt.

IEC JELZES

N — fekete - jobboldali ellilsé honaljvonal, a bordaél
alatt

R — vOrds - a kulcscsont jobb oldala

L — szarga - a kulcscsont bal oldala

F — z4ld - baloldali eltlsé hénaljvonal, bordaél

C4 — barna - V. bordakéz az MDCL vonal mentén
C2 — sarga - IV. bordak6z a szegycsont bal peremén

C1 - vorods - IV. bordakdz a szegycsont jobb peremér

C3 —zdld - a C2 és C4 kozott féluton
C6 — bibor - a C4/C5 szintjén a kdzponti a kdzponti hénaljvonalban

C5 — fekete -az ellils6 honaljvonalban a C4 magassagaban, féluton a C4 és C6 kozott

AHA JELZES

RL — fekete - jobboldali eltilsé honaljvonal, a bordaél
alatt

RA — fehér - a kulcscsont jobb oldala

LA — fekete - a kulcscsont bal oldala

LL — voros - baloldali eliilsé hénaljvonal, bordaél

V4 — kék - V. bordakéz az MDCL vonal mentén

V2 — sarga - IV. bordakdz a szegycsont bal peremén

V1 — voros - IV. bordakdz a szegycsont jobb peremén

V3 —z0ld - a V2 és V4 kdzott félaton
V6 — ibolyakék - at V4/V5 szintjén a kdzponti hénaljvonalban

V5 — narancs -az eliilsé hénaljvonalban a V4 magassagaban, féluton a V4 és V6 kozott
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3.2

3.2.1

3.2.2

A VIZSGALAT INDITASA

Szamos eljaras létezik arra, hogy miként lehet megadni a vizsgalat paramétereit és elinditani a felvételt. Az alabbi
fejezetek részletesebben ismertetik az eljarasokat.

A VIZSGALAT INDITASA USB KABEL SEGITSEGEVEL

e Csatlakoztassa a BTL-08 Holter készlléket az szamitogéphez az USB-kabellel (8).
e Inditsa el a BTL CardioPoint-Holter szoftvert.

e Folytassa a BTL CardioPoint-Holter szoftver felhasznaléi kézikdnyvében megadottak szerint.

A VIZSGALAT INDITASA PROGRAMOZOTT SD KARTYAVAL

Az ilyen tipusu aktivalas lehetdvé teszi, hogy a vizsgalat inditasa a programozott SD-kartya segitségével torténjen
szamitdégépes csatlakozas nélkil. Amennyiben a vizsgalat inditasa ilyen médon torténik, a BTL CardioPoint-Holter
a pacienshez automatikusan hozzarendeli a vizsgalatot.

Ez kilondsen hasznos abban a tekintetben, hogy minden egyes paciensre elére el lehet késziteni a kartyakat és
az adott paciensre akar egy apol¢ is be tudja allitani a holtert a szamitégép és a BTL CardioPoint-Holter szoftver
nélkal.

e Csatlakoztassa a memoriakartya-olvasot az USB-foglalatba.

e Helyezzen egy Ures SD kartya az olvasdéba.

e Inditsa el BTL CardioPoint-Holter alkalmazast.

e Folytassa a BTL CardioPoint-Holter szoftver felhasznaldi kézikdnyvében megadottak szerint.

e lllessze be a memdriakartyat a késziilékbe. A készlilék bekapcsolasakor a kijelz6n megjelenik a

,Bedllitds elmentve” Uzenet és a ,Folytatas” opcio =1

e Ha megerdsiti a ,Folytatas” opciét, megjelenik a Vizsgalat opcio, ahol ellenérizheték az elére beallitott
adatok.

¢ Ha minden jonak tlinik, a vizsgalat elinditdsahoz tartsa par masodpercig lenyomva az enter gombot

>0 vezérléegységen (5).
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3.2.3 AVIZSGALAT INDITASA A KESZULEKROL

. Helyezze be az akkumulatorokat és kapcsolja be a késziléket (6).
e Az LCD kijelz6n megjelenik a Fémenu. A menitételek k6zott egy négyutas
vezérléegység (5) segitségével lehet mozogni.

e A F6menu — Vizsgalat Beallitasai opcional adja meg a sziikséges adatokat (a
felvétel datumat és idejét, a hasznalt elvezetési rendszer tipusat, datumot, idét,
stb.).

e Lépjen be a Fémenii — Vizsgalat elnevezési tételbe és ellendrizze a paciens testére helyezett
elektrédak csatlakozasanak mindségét. A kijelzdn lathatd lesz a kivalasztott elektrédaktol
szarmazo jel. A felfelé és lefelé mutaté gombok segitségével valassza ki, hogy melyik
elektréda jele jelenjen meg a képernydn.

B &)~

T

A E14:32 27.10.2008 &b

e A kovetkezb képernydre torténd valtashoz és a beléptetett adatok EY Josef Hovak

ellenérzéséhez nyomja meg az enter gombot a vezérléegységen (5). 12L Holter

24 Hours

2000/500 Hz
Back 4» DK

e Ha minden megfelelének tlinik, akkor a vezérlbegység enter gombjanak

ﬂFur recording,
push *» For long
time

Back 4 k5tart

>0 lenyomva tartasaval (5) inditsa el a felvételt.

3.2.4 A VIZSGALAT AUTOMATIKUS INDITASA A KESZULEK HASZNALATAVAL

e Ha az akkumulatorokat tartalmazo és szamitdégéphez (BTL CardioPoint-Holter program) nem
csatlakoztatott készuléknek 20 percen belul egyik gombjat sem nyomjak meg, akkor a készullék
automatikusan elinditja a vizsgalatot.

e Akészilék ezen tulajdonsaga megsziinteti annak kockazatat, hogy a kezeld elfelejti elinditani a
paciens vizsgalatat.
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3.3

3.4

3.5

A VIZSGALAT FOLYAMATA ES VEGE

A vizsgalat inditasa utan a kijelzé megjelennek a folyamatban Iévé felvétellel kapcsolatos informaciok:

e apaciens neve £l Joser Hovak

o afelvétel kezdetének iddpontja (az alsé vonalon) w10:18/24H -+ 0:00:00

o felvétel idétartama

¢10:1E 27.10.200§

) a felvételbdl eltelt id6 (6rak: percek: masodpercek)
A felvétel alatt a kijelzd kikapcsol. Barmelyik gomb révid lenyomasaval a képerny6 15 masodpercig vilagitani fog.

Amikor folyik a vizsgalat, a felhasznalét egy hangjelzés és a kijelz6n feltling Gizenet figyelmezteti arra, hogy az egyik
elektréda rosszul van csatlakoztatva (2.5 Fejezet) vagy hogy az akkumulatorok lemertltek (2.6 Fejezet). Mindig
kdvesse az ebben a kézikdnyvben megadott utasitasokat.

A készlilék akkor is riasztja a felhasznalét, ha az akkumulatorok kimertiltek.

Az elbre beallitott vizsgalati id6szak végén a jel felvétele leall. A készilék hangjelzéssel és a képernyén megjelend
Uzenettel jelzi a vizsgalat végét.

Amennyiben a vizsgalat inditasa véletlenul tortént, vegye ki és cserélje ki az akkumulatorokat. A
készuléken ekkor a ,Felvétel megtalalva Gizenet jelenik meg. Keresés...”. Amennyiben nem kivanja
elmenteni a kész felvételt, egyszerre nyomja meg a négyutas vezérlén talalhato fel és le nyilat (5).

A készilék felkinalja ugyanazon memoriakartyan a régi felvétel tériésének és a készilék egy Uj
felvételre torténd elékészitésének lehetéségét.

A félbehagyott vizsgalat megtalalasa utan a késziilék felkinalja a felhasznalonak a folytatast és 2 percig var az
elutasitasra. Ha a felhasznald 2 percen bellil nem utasitjia el a kérdést, a késziilék automatikusan folytatja a
vizsgalatot. =

Ha barmikor meg akarja szakitani az éppen foly6 vizsgalatot, a vezérléegységen nyomja le
egyszerre a felfelé és lefelé mutaté nyilakat (5). Majd vegye ki az akkumulatorokat a készulékbél.

Ha nem t6roli ki a kész felvételt, az eszk6z nem engedi az Uj felvétel inditasat
ugyanazzal a memoriakartyaval és ilyenkor a memoriakartyat egy uresre kell cserélni. Amennyiben a kartya
tartalmaz valamilyen olyan vizsgalati felvételt, amit On meg szeretne tartani, akkor ne hasznalja a késziiléket.

A kezel§ altal az inditas el6tt bedllitott id6tartam elteltekor a készulék automatikusan leallitja a vizsgalatot és azt
hangjelzéssel és a képernyén megjelend ,Felvétel befejezve!” Gizenettel jelzi.

ADATOK EXPORTALASA A BTL-08 HOLTER KESZULEKROL

A felvett adatok exportalasa kartyaolvasé hasznalataval a BTL-08 Holter készulékrél a szamitogépbe.
e csatlakoztassa a memodriakartya-olvasét az USB-foglalatba
e illessze be a memodriakartyat a kartyaolvaséba
e inditsa el a BTL CardioPoint-Holter szoftvert

o folytassa a BTL CardioPoint-Holter szoftver felhasznaldi kézikonyvében megadottak szerint.

MERESI ES DIAGNOSZTIKAI MEGBIiZHATOSAG

A diagnézis csak akkor tekintheté megbizhaténak, ha a leolvasést nem zavarja meg valamilyen elektromagneses
interferencia, miopotencialis zaj és mas miitermékek vagy barmilyen mas interferencia, és amennyiben a készulék
pontosan hatarozza meg a P-QRS-T komplex kulcsfontossagu pontjait.

BTL-08 HOLTER — FELHASZNALOI KEZIKONYV | @2\9



4.1

A FOMENU KONFIGURALASA

A késziilék bekapcsolasakor (példaul, az akkumulatorok behelyezésekor) automatikusan megjelenik ez a meni. A
menu az alabbi almeniiket tartalmazza:

Main menu 144
e Vizsgélat l&= Examination 1

AExamination setting
&#Unit configuration

o AKkészllék beallitasa k Start

o Vizsgélat beallitasa

e Informaciok

VIZSGALAT -

Ebben az almenuben nyomja meg az enter gombot =5 vezérléegységen (5) a vizsgalat elinditasahoz.

El6szor ellenérizze a paciens testére helyezett elektrodak csatlakozasanak mindségét. A kijelzén lathato lesz a
kivalasztott elektrodaktol szarmazo jel. A felfelé és lefelé mutatd nyilak segitségével valassza ki, hogy melyik
elektréda jele jelenjen meg a képernydn.

= ®°~

ST

i El14:32 27.10.2008 &

A kovetkez6 képernyére torténd valtashoz és a beléptetett adatok ellenérzéséhez nyomja meg az enter gombot a
vezérléegységen (5).

£3 Josef Movak B ror recordina,
12L Holter push * for long
¢4 Hours time
c000/500 H
N ;x Back4 kStart

Ha minden megfelelének tlinik, akkor a vezérléegység enter gombjanak =1 lenyomva tartasaval (5) inditsa el a
felvételt. A képernyén megjelenek a folyamatban Iévé felvétel adatai:
]

e  afelvétel kezdetének id6pontja (az kévetkezd vonalon) B 10:18/24H -+ 0:00:00

. felvétel idétartama

¢ 1:18 £7.10.2008

) a felvételbdl eltelt id6 (6rak: percek: masodpercek)
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4.2

4.2.1

4.2.2

4.2.3

. . -
A VIZSGALAT KONFIGURALASA -

Ebben az almeniiben az alabbi beallitasok végezhetdk:

e afelvétel id6tartama (Id6tartam)
e elvezetésirendszer (Elvezetési rendszer)

e mintavételi frekvencia (Frekvencia)

IDOTARTAM

Valassza ki a felvétel teljes id6tartamat. A kdvetkez6 lehetéségek valaszthatok:

e 12h
e 24h
e 48h
e 7nap

e korlatlan

ELVEZETESI RENDSZER
Vélassza ki a vizsgalatban hasznalni kivant elvezetési rendszert.
Az 5-huzalos kabelhez az alabbiak kdzul lehet valasztani:

e 7L Holter
e 3L Bipolaris Holter

Az 10-huzalos kabelhez az alabbiak kozil lehet valasztani:

e 12L Holter
e 12L Nyugalmi

FREKVENCIA

Ez a bedllitds hatarozza meg a jel mindségét befolyasold jelgydijtési frekvenciat. A
2000/500 Hz frekvenciaju alapérték hatarozza meg, hogy a készllék masodpercenként
2000 mintat vegyen.

E Record duration |2/4

¢4 Hours

Back 41F Change

B(Leads system |3¢4

12L Holter

Back 4F Change

B (Frequency 414

c000/500 Hz

Back 4

Az aktualis jelminéségtél fliggéen menti el az adatokat a fenti frekvenciak valamelyikén. Amennyiben a jel gyors és
észrevehetd valtozasokat mutat (mint példaul egy pacemakeres paciens esetében), az adatok 2000
minta/masodperc frekvenciaval, maskilénben az alacsonyabb mintavételi frekvenciaval (500 Hz) kerilnek

tarolasra.
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4.3

43.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

435

A KESZULEK BE; # iTASA

Ez az almenUl az alabbiakat teszi lehetéveé:

e ajelek megjelenitésének beallitasa (monitor)

e a paciens nyomégomb beallitasa (megjegyzések)

e azid6 beallitasa (1d6)

e adatum beallitasa (Datum)

e a kommunikacié nyelvének kivalasztasa (Nyelv)

e a billentylizet hangjanak be/ki kapcsolasa (Billentylizet hangjai)

e akijelzd kontrasztjanak megvaltoztatasa (Kontraszt)

MONITOR

Ez az opcio teszi lehetévé az EKG-felvétel inditasa el6tt annak kivalasztasat, hogy a kijelz6
jel minéségét vagy a jel zajszintjét jelenitse meg.

MEGJEGYZESEK

Ez az opcio allitja be a paciens-nyomodgomb funkcidjat (4). A felvétel alatt, a paciens-
nyomégomb mikddhet:

e Paciens-nyomégombként: amikor a paciens megnyomja a gombot a készllék
rogzitsen minden jelentés eseményt (fizikai terhelés kezdete és vég,
gyengeség, mellkasi fajdalom, stb.).

Pd(Monitor 1177

A Signal

Back 4F Change

Pdlotes  J2r7

¢ Yoice record

Back 4F Change

e Hangfelvétel: ebben a beallitasban a paciens egy révid (maximum 10 masodperces) hangfelvételt
rogzithet a paciens-nyomoégombot lenyomva. A péaciensnek nem kell visszaemlékeznie az esemény

idépontjara vagy okara.

DATUM ES IDO

Ezen opcidval dllithatd be a bels6 keltezés és idd a készllékben. Az id6 és a datum a felvett adatokkal egyiitt kerdil
elmentésre. A készilék még lemerilt akkumulatorok esetén is emlékszik az id6re és a datumra.

BEme 37 /T —T
15:54 cd. 10. 2008
Back 4 Change Back 4 Change
NYELV

Ezzel az opcidval lehet a készulék kommunikacios nyelvét

beallitani. A valtozas a készulék Ujrainditasa utan Iép érvénybe.

BILLENTYUZET HANGJA

Ez az opcid teszi lehetdévé, hogy a felhasznalé be- vagy kikapcsolja a billenty(izet hangjat.
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Enalish

Back 41F Change

Pd(Key tones  J6/7

4 Sounds OM

Back 4F Change




4.3.6

4.4

44.1

4.4.2

443

KIJELZO KONTRASZTJA

Ez az opcio teszi lehetévé, hogy a felhasznald beallitsa a képerny6 élességét. Az
élesség a négyutas vezérléegység nyilainak megnyomasaval allithato be (5).

INFORMACIOK 1

Ebben az almenliben az alabbiak lathatok:

e a beillesztett memoriakartya tipusa és mérete (Kartya)

e akeszilék tuljadonosaval kapcsolatos adatok (A késziilék
tulajdonosa)

. informaciok a készulékrdl (Késziilék)
KARTYA

Ez az opcié mutatja be a beillesztett memaériakartya kapacitasat és sorozatszamat. A
memoriakartya behelyezésekor a készlilék automatikusan betdlti az adatokat.

A KESZULEK TULAJDONOSA

Ez az opcid jeleniti meg a készuléket birtoklé orvosi létesitmény vagy orvos nevét. Az
informaciét a szamitogéprél lehet megadni (USB-Kabel vagy memodriakartya-olvasé
segitségével).

KESZULEK
Itt lathatok a készilék kulcsfontossagu adatai, a sorozatszama és a firmware szam.
Ezekre az adatokra az értékesitési osztallyal torténé kommunikaciohoz lehet

szukséges. Bekapcsolaskor a készllék automatikusan betdlti ezeket az adatokat.
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Pa(Contrast |77
* 6

Back 41F Change

Bad 14

Capacity: 968 MB
5H: 00000000

Back 4

Bowner  J2n

Hemocnice na
Homuolce

Back 4

EB(Unit info ]34

CFG: 12L_999H_BT
AH: DBRAE-DOD2xxnx
Fw: 001.12.0000R 100

Back 4




A STANDARD TARTOZEKOK FELSOROLASA

A késziilék csak az alabbi listaban konkrétan felsorolt tartozékkal, orvostechnikai eszkdzzel és orvosi felszereléssel
hasznalhato.

A felsorolas a BTL-08 Holter készlilékhez elérhet6 tartozékokra
vonatkozik. Tartozékok a BTL-08 Holter-hez*:

e Pacienskabel a Holterhez, 5-elvezetéses, IEC-EU

e Pécienskabel a Holterhez, 10-elvezetéses, IEC-EU

o Pécienskabel a Holterhez, 10-elvezetéses, AHA/AAMI
o Keézitaska 3 db tartohevederrel

. Ujratéltheté akkumulatorok, AA, 4 db

e 2 GB SD-kartya

e univerzalis 6ntapadé EKG-elektrodak felnéttek részére

Tartozékok a BTL-08 Holter készilékhez (a készlet a BTL CardioPoint szoftvert is tartalmazza)*:

e Pacienskabel a Holterhez, 5-elvezetéses, IEC-EU

e Pécienskabel a Holterhez, 10-elvezetéses, IEC-EU

e Pacienskabel a Holterhez, 10-elvezetéses, AHA/AAMI
o Kézitaska 3 db tartdhevederrel

. Ujratéltheté akkumulatorok, AA, 4 db

e 2 GB SD-kartya

e univerzalis 6ntapadd EKG-elektrodak felnéttek részére
e gyermekgyogyaszati, univerzalis 6ntapadd EKG elektrodak
e Hordozhaté tok

e SB SD-kartyaolvasé

e  Mini USB kéabel

e USB2.0HUB

e USB hosszabbitokabel

e TOIt6

e Hasznaldi kézikényvet tartalmazé DVD

e BTL CardioPoint szoftvert tartalmazé DVD

*A tartozékok a kivalasztott BTL-08 Holter késziilék modellje (Id. 7.2. Fejezet) és az adott orszagra specifikus
feltételeknek megfeleléen moédosithatok.

BTL-08 HOLTER — FELHASZNALOI KEZIKONYV | @2\9



6.1

6.1.1

6.1.2

KARBANTARTASI ES BIZTONSAGI UTASITASOK

Javasoljuk, hogy a telepités utdn 24 hoénappal évente, majd utana 12 havonta végezzenek ellendrzést. A helyi
el6irasoktol fuggéen ezek az idékozok eltérhetnek. Az ellenérzést a BTL altal jovahagyott eljaras szerint kell
lefolytatni.

A készulék tisztantartasahoz ne tarolja vagy hasznalja azt tulzottan poros kdrnyezetben hosszu ideig. Ne meritse
be folyadékba. Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a késziilék és tartozékai (féként a kabelek) nem karosodtak-e
mechanikusan vagy barmilyen mas modon. Ne hasznalja az eszkdzt, ha az karosodott!

Szallitas és tarolas
Tartsa meg a szallitédobozt és a csomagoléanyagot. A maximalis védelem biztositasa végett az eredeti dobozban
szallitsa az egyseéget. Szallitas el6tt csatlakoztassa le az dsszes kabelt. Szallitas soran probalja meg elkerilni a

razkédasokat vagy zokkené mozgasokat. Ez az eszk6z csak a Miiszaki Paraméterek cimi fejezetben
meghatarozott kdrilmények kdz6tt szallithato és tarolhatd.

Jovahagyott tisztitdszerek hasznalataval minden paciens utan tisztitani és fertétleniteni kell. Példaul, hasznalhato
a Sekusept, Bacilol, és Incidur spray. A kabelekhez és tartozékokhoz hasznaljon Incidur sprayt vagy hasonlokat.
NE HASZNALJON OLDOSZEREKET!

TISZTITAS

A készilék és annak alkatrészei csak nedves, puha ruhaval tisztithatok. Vizzel vagy 2%-os detergenssel
nedvesitse be a ruhat. Tilos alkoholt, ammoniat, benzint, higitd stb. hasznalni a készulék tisztitasara.

Ne tisztitsa a készuléket suroldszerekkel, mert azok karosithatjak a késziilék fellletét. A késziilék egyik alkatrésze

sem steril és sterilizalni kell.

KIJELZO TISZTITASA

A képerny6t szamitégép monitorok tisztitasara hasznalatos szerekkel vagy ablaktisztitd-szerekkel lehet tisztitani.
A tisztitdszert csak spray formajaban szabad felvinni. Permetezzen egy kis szert az ivegkijelzd kdzepére és egy
szaraz ruhaval tordlje le és fényesitse ki a felszint. Csak gyengéden nyomja a ruhat a felszinhez, hogy a kijelz6
nehogy betorjon.

Megjegyzés: A tisztitészer nem juthat a képerny6é pereme ala, mert onnan behatolhat a készulék belsejébe. A
tisztitoszer csak az tGvegpanel kivételével nem érintkezhet a készulék tobbi alkatrészével.

A PACIENSGEL ERINTKEZO TARTOZEKOK (PELDAUL ELEKTRODAK) TISZTITASA

Javasoljuk, hogy az emlitett tartozékokat minden paciens utan tisztitsa meg a relevans kézegészséglgyi és
higiénias hatdsagok altal jévahagyott fert6tlenitészer hasznalataval. Javasolt fertétlenitészerek kézé tartozik a
Sekusept vagy Bacilol és egyebek, a kabelek Incidur spray, stb. hasznalataval fertétlenithetdk.

A Tilos GIGASEPT szert hasznalni a készlilék és annak tartozékai, mint példaul elektrédak, kabelek, stb.,
fertétlenitésére; mert az javithatatlan kdrosodast okozhat a készulékben!
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6.2

KESZULEK BIZTONSAGOSSAGA

Az els6 hasznalatot megel6z&en gondosan tanulmanyozza at a felhasznaloi kézikonyvet.

A késziléket haszndld szakszemélyzettel ismertetni kell a készllék Uzemeltetését, karbantartasat és
ellendrzését, illetve annak biztonsagos kezelését.

A készilék csak a Miszaki Leirasban meghatarozott kérnyezetben hasznalhaté. Robbanasveszélyes
kérnyezetben nem hasznalhaté. A készuléket a viz ellen is védeni kell. A készlléket sohasem szabad
gyulékony altaté- vagy oxidalo gazokkal (O2, N20, stb.) egyitt hasznalni.

Ne tegye ki a késziléket kdzvetlen napsitésnek és a kdlcsdnds interferencia elkeriilése végett helyezze az
er6s elektromagneses mez8k hatésugaran kivilre. Interferencia el6fordulasa esetén, tavolitsa el a késziilék
az interferencia forrasanak kézelébdl vagy Iépjen kapcsolatba egy meghatalmazott BTL szervizkdzponttal.

Minden alkalmazas el6tt gondosan ellendrizze a késziiléket (laza kabelek, karosodott kabelszigetelés, kijelz6
vagy vezérl6egység hibas mikddése, stb.). Amennyiben barmilyen karosodast vagy miikddési hibat észlelne,
hagyja abba a készilék hasznalatat és Iépjen érintkezésbe egy meghatalmazott BTL szervizkdzponttal.
Hasonléképpen, ha készilék mikodése eltérne az e kézikdnyvben leirtaktdl, hagyja abba a készilék
hasznalatat és 1épjen érintkezésbe egy meghatalmazott BTL szervizkézponttal.

Az o6ra Uzemeltetésére szolgald belsé litiumakkumulator élettartama korlatozott (a késziilék tipusatdl fliggéen
4 - 15 év). Amikor az akkumulator lemerll, bekapcsolaskor a késziilék a ,Lemerilt a belsé akkumulator,
keresse fel a szervizt” lizenettel figyelmeztet erre. A felvétel inditasa USB-n at a BTL CardioPoint segitségével".
Ha lemeril a belsé akkumulator, a datum és id6 "01.01.2005 00:00” idépontra all vissza. A holter késztilék
preciz mikédéséhez a készlllék minden bekapcsolasa utan be kell allitani a pontos datumot és idét.
Amennyiben USB-kabelen keresztiil a BTL CardioPoint programbdl inditja el a felvételt, a készilékben az id6
a szamitogép oraja szerint lesz bedllitva. llyen esetben nem lehet tébbnapos vizsgalatot végezni, mert az alatt
ki kell cserélni az akkumulatorokat, Id. 2.6 Fejezet. A belsé litiumakkumulator cseréjéhez kildje be a holtert
egy meghatalmazott BTL szervizbe.

Ha ugy tlnik, hogy a késziilék hibasan miikddik, vagy ha megfelel§ miikodését illetéen onnek kétségei
tamadnanak, kapcsolja ki készliléket és csatlakoztassa le a paciensrél. Amennyiben a felhasznaldi kézikbnyv
segitségével nem tudja orvosolni a problémat, Iépjen kapcsolatba egy meghatalmazott BTL szervizkdzponttal.
Amennyiben a készilék hasznalatara az e kézikdnyvben megadott utasitasoktdl eltéréen vagy a hibas
mikodés ténye ellenére sor kerlilne, a felhasznalo felels az ilyen cselekedetbdl eredd 6sszes karért.

A késziléket semmilyen korilmények k6zo6tt sem szabad szétszerelni. A készilék nem tartalmaz olyan
alkatrészeket, amelyeket a felhasznald kicserélhetne. A belsé litiumakkumulator egy meghatalmazott BTL
szervizkdzpont cserélheti ki.

A tartozékok csatlakozoi és a készUlék tobbi csatlakozoja csak az e felhasznaldi kézikdnyvben maghatarozott
alkatrészekhez és kabelekhez lettek kialakitva. Barmely mas alkatrészhez vagy kabelhez torténd
csatlakoztatas elektromos kisllés okozta sérilést okozhat és sulyosan karosithatja a készuléket.

Az EKG-felvétel soran az elektrodak vezetd részei, az N (RL) vagy C (V) elektrodakat és a készilék barmely
elektromosan vezet6 és a paciens bérével kbzvetlenil érintkezésbe kerlld alkatrészét is beleértve, sohasem
érintkezhet a kornyezetben 1évé barmilyen méas vezetével vagy a foélddel. Ennek megfeleléen lassa el
utasitasokkal a pacienset.

A meghatarozott kdrnyezetben térténd lzemeltetés, tarolas, raktarozas és szallitas soran a késziilék nem
hasznal és nem sugaroz mérgezé anyagokat.

Ha a késziléket hideg kérnyezetbél egy meleg szobaba viszi be, csak azutan kapcsolja be, amikor a készulék
hémérséklete mar allandosult (legalabb 1 ora).

A készllék a pacemakeres paciensek semmilyen veszélyt sem jelent.

A készilék 10 kg-nal kénnyebb gyermekeknél és kisbabaknal is hasznalhato.
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e A szivfrekvencia szamitasaval vagy az ST-szegmens valtozasainak kimutatasaval/mérésével kapcsolatos
tovabbi informaciokért tekintse at a BTL CardioPoint-Holter felhasznaloi kézikdnyvét.

e A készulék artalmatlanitasahoz el kell tavolitani az akkumulatortartéban 1évé akkumulatorokat és a belsé
litiumelemet. A litiumelem nem tartozik a normalis haztartasi hulladékok kdzé és azt a hatalyos el6irasok
szerint kell artalmatlanitani. Az akkumulatorok nélkuli készilék normalis uton artalmatlanithatd, mivel nem
tartalmaz a kérnyezetet veszélyezteté mérgez6 anyagokat.

e Ez a tipusu elektrokardiograf nem a sebészi VF berendezésekkel térténd egyideji EKG-jel on-line
monitorozasara lett tervezve. A készuléket nem szabad a sebészi VF készllékekkel egyidejlileg csatlakoztatni
a pacienshez.

o Mivel a tdbbféle késziilék egyidejl csatlakoztatasa a paciensre nézve esetleg karos kdvetkezményekkel jarna
(egydttes interferencia, a szivargéaramok multiplikacioja), ezért nem javasoljuk, hogy a késziiléket mas orvosi
készulékekkel egyltt hasznaljak, az itt leirtak kivételével.

o Akészuléket és annak alkatrészeit kizarélag az e kézikdnyvben leirt utasitasok szerint szabad hasznaini.
e Ez akészilék gyermekektdl elzarva tartando.

e AKkeészilék a felhasznal6 altal szervizelhet6 alkatrészeket vagy 0sszetevéket nem tartalmaz. Ne tavolitsa el a
készulék burkolatat. A késziléket csak meghatalmazott BTL szervizkdzpont javithatja.

e A BTL-08 Holter készllék defibrillatorral egyiitt is alkalmazhato. A defibrillatornak meg kell felelnie az IEC 601-
2-4 standardnak és az altala adott kistlés meg kell, hogy feleljen az IEC 601-2-25 szabvany el6irasainak. A
készlilék csak az eredeti BTL pacienskabel hasznalata esetén képes ellenallni a defibrillacionak.

e Tilos a késziléken barmilyen médositast végezni!
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6.3 ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK

>

Figyelmeztetés

Defibrillacié-biztos CF tipusu alkalmazott alkatrész
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A készilék 10 kg-nal kisebb testsulyd gyermekeknél is hasznalhato.

Csak a fenti cimkével ellatott eredeti BTL USB-kabel csatlakozékat szabad csatlakoztatni.

Kbvesse a hasznalati utasitasokat (Felhasznaldi kézikdnyv)

Elektromos és elektronikus berendezések elkuldnitett gyljtése

A gyartd neve és cime

A gyartas datuma

A késziilék sorozatszama

Figyelem

Tételkod

Katalégusszam

C€

CE jelzés

A BTL-08 Holter késziilék CSAK az EN 60950-1 vagy EN 60601 szabvanynak megfelel6 készlilékekhez

csatlakoztathaté.
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7.1

MUSZAKI PARAMETEREK

A HOLTER MUSZAKI PARAMETEREI

Tipus
Kijelz6:
Felbontés:
Fedel:
Billenty(zet:
Max. suly:
Meéretek (h x sz x m) mm-ben

EKG felvétel
Elvezetések szama:
Elektrodak szama:
Felvett elvezetések:

A felvétel id6tartama:

A lekapcsolt elvezetések ellenérzése
Pacemaker-érzékelés:

Pacienskabelek
Kabelhossz:

Akkumulator
Tipus:
Méret:
Javasolt teljesitmény:
Tolté:
Toltési id6:
Alacsony toltottsegi jelz6:

Belsé energiaellatas
Litiumakkumulator:

Adattarolé kdzeg
Tamogatott kapacitas:

Uzemeltetési feltételek
H6émérséklet:
Relativ paratartalom:
Atmoszférikus légnyomas:
Uzemeltetési hely:
Az Uzemeltetés tipusa:

Szallitasi és tarolasi kdrilmények
Hémérséklet:
Relativ paratartalom:
Atmoszférikus Iégnyomas:
Uzemeltetési hely:
Egyéb feltételek:
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BTL-08 Holter

LCD

5.2 cm-es kijelz6, 128 x 64 felbontassal
ABS-bél és PC-bdl késziilt
mikrokapcsolék

106g+2g

102 x 62 x 24 mm

3/7/12 (az elektrédak beallitasainak és felhelyezésének

5/10

3 elvezetés: mV1, mV3, mV5

7 elvezetés: |, Il, lll, aVR, aVL, aVF, V1

12 elvezetés: |, Il, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
200 — 900 MB 24 ¢ras felvételnél (a jeltdl és az elvezetések
szamatol fliggben)

igen, egyedi elvezetések

100 ps / kijelolt aramkor 40000 Hz-es érzékelési funkcioval

az elvezetés hosszatol fliggéen 40 cm-t6l 90 cm-ig

lugos, litium vagy MiMH

2 x AA (IEC LR-03)

2100 mAh

kils6

5 6ra

hangjelzés és jelzés a késziilék képernydjén

CR1225 tipus, 3 V, varhaté élettartam: 5 év
SD kartya (Biztonsagos-digitalis)

256 MB -2 GB

+1°C — +55°C
10% - 95%
700 hPa - 1060 hPa

barhol
végleges
-10°C — +55°C

10% - 95%

650 hPa - 1100 hPa

barhol

kizardlag a termékhez adott csomagolasban szallithaté



A felvétel paraméterei

Bemené latszélagos ellenallas:

CMR digitalis sz(iré nélkul (digitalis szirével):

Frekvenciatartomany (digitalis sz(r6
Mintavétel gyakorisaga:

A/D konverter felbontasa:

Maximum elektrodpotencial:
Dinamikus tartomany:

Felbontés:

Jeltdmorités

Roégziti a paciens hanglizeneteit

Mintavétel gyakorisaga:

A/D konverter felbontasa:
Tomorités:

A felvétel minésége:

Egy felvétel maximalis id6tartama:

Mozgéasérzékel6

Erzékels:

Ayorsulasi tartomany:
Mintavétel gyakorisaga:
A/D konverter felbontasa:
Témorités:

Felvétel idétartama*

Lagos akkumulatorok:
NiMH akkumulatorok 2500 mAh:
Litiumakkumulatorok:

> 20 MQ

> 100 dB (> 115 dB) — 5-huzalos kabelhez
0,049 Hz — 220 Hz

8 x 2000 Hz

24 bit

+393 mV DC

66 mVpep

1,52 yv

veszteségmentes

8 kHz

10 bit
veszteségmentes
telefonhivas

10 mp

kéttengelyes gyorsulasméré
5 gm/s2

100 Hz

10 bit

veszteségmentes

kortlbeltl 75 6ra
korilbelll 51 ora
kordlbelil 116 ora

*Az érték fugg az akkumulatorok allapotatol, és bizonyos esetekben eltéré lehet. 10-huzalos EKG-kabel
hasznalatakor az értékek kissé alacsonyabbak lehetnek.

MDD 93/42/EEC szerinti besorolas lla. osztaly

Tamogatott USB:
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Standard: USB specifikacio, 2,0, teljes sebesség
Csatlakozo: USB Mini-B
Csatlakoztatott szegmens: CF-tipus
PC-csatlakozo: usB
MODELLEK
BTL-08 Holter készllék 3 modellben valaszthato:
El té Felvétel
Modell Csatornak szama vezetes € -ve"e
ek idétart
BTL-08 Holter H100 ‘ 3 5 1-2 nap
BTL-08 Holter H300 \ 3/7 5 1-7 nap
BTL-08 Holter H600 ‘ 3/7/12 5/10 1-7 nap



7.3 ALAPVETO TELJESITMENYI KOVETELMENYEK

7.4

A Holter, a BTL CardioPoint szoftverrel egylitt,

megfelel az IEC 60601-2-47:2012, §201,4.101 szakaszaban

meghatarozott és az alabb felsorolt alapvetd teljesitményi kdvetelményeknek:

e  szivritmus

e supraventricularis ectopia
e ventricularis ectopia

e bradycardias adatok

e szunetek

e ST-szegmens eltolédasai

e EKG nyomtatas

ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)

Az EMC iranyelv szerint az orvosi elektromos

berendezések elévigyazatossaggal alkalmazandok és az e

kézikdnyvben megadott EMC megjegyzéseknek megfeleléen kell ezeket telepiteni; maskilonben a berendezések
karos hatassal lehetnek a mobil radiéfrekvencias adévevékre.

A meghatarozottaktdl eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek - a gyarto altal a belsé alkatrészek potalkatrészeiként
arusitott atalakitok és kabelek kivételével - fokozhatja a sugarzast, illetve csdkkenthet, a készllék tartéssagat.

A Gyarté utmutatéja és nyilatkozata — Elektromagneses Kibocsatas

A BTL-08 Holter az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valo felhasznalasra szolgal. A
BTL-08 Holter késziilék hasznaléjanak kell biztositania, hogy a késziilék felhasznalasa ilyen kdrtilmények mellett

Sugarzasi teszt Megfelel6ség

Radiofrekven

. 1. csoport
cias
QlINArzac
Radiofrekven i

L B. osztaly
cias
sugarzas

Elektromagneses kérnyezet — utmutato

A BTL-08 Holter radiofrekvencias energiat kizardlag belsd
mikddéséhez hasznal. Ennélfogva a radidfrekvencias
sugarzas nagyon alacsony, és nem valdszin(i, hogy zavarna a
A BTL-08 Holter hasznalhaté a haztartasokban, valamint a
kozvetlenll a lakossagi célra hasznalt éplleteket ellatd
alacsony feszliltségl taphalézathoz kozvetlenil kapcsolédo
|étesitményekben.

A Gyarté utmutatoja és nyilatkozata — Elektromagneses Zavartiirés

A BTL-08 Holter az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valoé felhasznalasra szolgal. A
BTL-08 Holter késziilék vasarlojanak vagy hasznaldjanak kell biztositania, hogy a késziilék felhasznalasa ilyen

Zavartiirési vizsgalat IEC601-1-2

szerinti
vizsgalati
Elektrosztatikus kisllés + 6 kV érintkez6
(ESD) IEC 61000-4-2 18 kV a levegére
Halézati frekvencias (50/60
3 A/m

Hz) magneses tér IEC
61000-4-8
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Megfelel6ségi Elektromagneses kérnyezet —
szint utmutaté

A padlé anyaga legyen fa, beton vagy
+ 6 kV érintkezd | keramiacsempe. Ha a padl6 szintetikus
+8 kV a levegbre | anyaggal fedett, a relativ paratartalom
legyen legaldbb 30%.
A halézati frekvencias magneses
térerGsség feleljen meg az altalanos
kereskedelmi és/vagy koérhazi
kdrnyezetben talalhato tipikus

3 A/m




A Gyarté utmutatéja és nyilatkozata — Elektromagneses Zavartiirés

A BTL-08 Holter az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé felhasznalasra szolgal. A
BTL-08 Holter késziilék hasznaldjanak kell biztositania, hogy a készilék felhasznalasa ilyen korilmények mellett

Zavartiirési IEC601- 1-  Megfelelés Elektromédgneses koérnyezet — utmutato
vizsgalat 2 szerinti égi
vizsgalati szint
szint

A BTL-08 Holter késziilék barmely részét, a kabeleket is beleértve,
illetéen nem hasznalhaté semmilyen hordozhaté és mobil HF
kommunikaciés berendezés a hordozoéfrekvenciara vonatkozo
képletbdl szamitott javasolt biztonsagi tavolsagon beldl.

Ajanlott biztonsagi tavolsag d =

Vezetett magas |3 Vet 3 Vet [3,5/Va]VP

frekvencia |IEC | 150 MHz-t6l d = [3,5/E1]VP 80 MHz to 800 MHz

61000-4-6 80 GHz-ig d=[7/Ei]VP 800 MHz-t6l 2,5
GHz-ig

ahol P az ad6 gyart6 altal megadott legnagyobb névleges kimené-
teljesitménye watt-ban (w), d pedig az ajanlott biztonsagi tavolsag
méterben (m) kifejezve.

Sugarzott 3V/im 3V/m Fix magasfrekvenciaju adoéallomasoktdl szarmazé mezdk a) hely
magas 80 MHz-t6l elektromagneses jellemzdinek Osszefoglalasa alapjan
frekvencia 2,5 GHz-ig meghatarozott intenzitdsa egyetlen frekvenciasavban sem érheti
IEC 61000-4-3 el nem érheti el a

b) megfeleléségi szintet
Interferencia léphet fel a kovetkez6 szimbolummal jeldlt

késziilékek kdzelében: (( (i) ))

1. MEGJEGYZES: 80 MHz vagy 800 MHz frekvencia esetén a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé
képlet alkalmazandé. 2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem alkalmazhatok minden helyzetben. Az
elektromagneses hullamok terjedését a kdrnyezd szerkezetek, targyak és emberek abszorpcios és visszaverd

a)

A helyhez rogzitett adok térer6hatasa, mint a radiotelefon bazisallomasok (mobil/hordozhato) és a féldi mobil radiok,
amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV-adas nem josolhaté meg elméleti pontossaggal. Az elektromagneses
kornyezet fix radidfrekvencias adok kdzelében vald értékeléséhez ajanlatos térerésségi felmérést végeztetni. Ha
azon a helyen, ahol a BTL-08 Holter készlléket hasznaljak, a mért térerésség tullépi a fentiekben megadott HF
megfelelési szintet, a normal mikddés ellenbérzése céljabol a BTL-08 Holter késziléket meg kell figyelni. Ha
rendellenes miikddés tapasztalhatd, kiegészit6 intézkedésekre lehet sziikség, példaul a BTL-08 Holter késziilék
atiranyitasara vagy athelyezésére.

b)

A teljes 150 kHz és 80 MHz kozotti tartomanyban a térer6sségnek 1 V/m-nél alacsonyabbnak kell lennie.
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A hordozhaté és mobil HF kommunikacids késziilékek és a BTL-08 Holter k6z6tti ajanlott biztonsagi
tavolsag

A BTL-08 Holter készllék hasznélata olyan elektromagneses kdrnyezetre van szanva, amelyben a kibocsatott

HF zavar szabalyozva van. Az ligyfél vagy a BTL-08 Holter készilék hasznaldja segitheti az elektromagneses

interferencia megel6zését hordozhat6é és mobil HF kommunikéacios berendezések (addk) esetében a BTL-08

Holter készuléktdl valo, alabb ajanlott minimalis tavolsag fenntartasaval, a kommunikacios készilék maximalis

kimeneti teljesitménye szerint.

Izolaciés tavolsdg az ado frekvencidja szerint [m]

Az adé névleges 150 kHz — 80 MHz 80 kHz — 800 MHz 800 kHz — 2,5 MHz
legnagyobb kimené- d = [3.5/V1i]NP d =[800 d =[800
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

A fent nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitményii adok esetében, az ajanlott tavolsag d méterben (m) az add
frekvenciajara alkalmazandd egyenlet segitségével becsiilhetd, ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) az adé gyartoja alapjan.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz vagy 800 MHz frekvencia esetén a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé
képlet alkalmazandé. 2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem alkalmazhatok minden helyzetben. Az
elektroméagneses hullamok terjedését a kornyezd szerkezetek, targyak és emberek abszorpcids és visszaverd

8 GYARTO

BTL Industries Ltd.
161 Cleveland Way
Stevenage
Hertfordshire

SG1 6BU

Egyesiilt Kiralysag
8.1 ERTEKESITES ES SZERVIZ

E-mail: btl@btlnet.hu

Szervizeléshez, lépjen kapcsolatba szervizrészleglinkkel a szerviz@btinet.com cimen.

Honlap: http://www.btInet.hu

CE..

Az utolso feliilvizsgalat idépontja: 2018. november 28.

ID: 002-80MANENO02101

© Minden jog fenntartva. A BTL Industries Limited el6zetes jovahagyasa nélkiil e kézikbnyv egyetlen része sem
masolhaté, menthet6 el egy adott kutaték6zpontban vagy adhaté at barmilyen médon, példaul elektronikusan,
mechanikusan, fénykép vagy mas feljegyzés formajaban.
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