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BEMZERKNINGER

Producentens ansvar

Welch Allyn, Inc. er kun ansvarlig for indvirkning pa sikkerhed og funktion, hvis:

*  Montering, udvidelser, efterjusteringer, endringer eller reparationer udferes kun af personer, som er autoriseret
af Welch Allyn, Inc.

*  Apparatet anvendes i overensstemmelse med brugerinstruktionerne.

Kundens ansvar

Brugeren af dette apparat er ansvarlig for at sikre implementeringen af en tilfredsstillende vedligeholdelsesplan.
Undladelse heraf kan medfere fejl og eventuelle sundhedsfarer.

Identifikation af udstyr

Udstyr fra Welch Allyn, Inc. er identificeret med et serie- og referencenummer bag pé produktet. Vear papasselig
med at disse numre forbliver intakte.

P& produktmerkaten er trykt unikke identifikationsnumre sammen med andre vigtige oplysninger.

Serienummerformatet er som folger:

AAAUUSSSSSSS
AAA = forste A er altid 1 efterfulgt af et tocifret produktionsér
uu = fremstillingsuge

SSSSSSSSS = lebenummeret for fremstillingen

Nér der er en udvendig UTF-markat, indeholder den et referencenummer (REF) og et partinummer. UDI-markaten
(hvis relevant) er placeret under produktmaerkaten. Denne markat er placeret til hgjre for produktmaerkaten.

Ophavsret og varemaerke bemaerkninger

Dette dokument indeholder information, der er beskyttet af ophavsret. Alle rettigheder forbeholdt. Dette dokument,
eller dele af det, ma ikke fotokopieres, gendannes eller oversattes uden forudgaende tilladelse fra Welch Allyn, Inc.

Anden vigtig information

Informationen i dette dokument kan @&ndres uden forudgéende varsel.

Welch Allyn, Inc. giver ingen garanti af nogen art med hensyn til dette materiale, herunder, men ikke begrenset til,
underforstaede garantier for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal. Welch Allyn, Inc. patager sig intet ansvar

for eventuelle fejl eller udeladelser, der matte forekomme i dette dokument. Welch Allyn, Inc. forpligter sig ikke til
at opdatere eller ajourfere information indeholdt i dette dokument.

Bemaerkning til brugere og/eller patienter i EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.
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GARANTIINFORMATION

Din Welch Allyn-garanti

WELCH ALLYN, INC. (herefter benaevnt "Welch Allyn") garanterer, at komponenterne i Welch Allyn-produkter
(herefter benavnt "produkt/er") er fejlfrie i funktion og materiale i det antal ar, der er specificeret i
dokumentationen, der folger med produktet, eller som tidligere bekraeftet af keber og Welch Allyn, eller hvis ikke
andet er naevnt, i en periode pa tolv (12) méneder fra forsendelsesdatoen.

Forbrugs- og engangsprodukter sésom, men ikke begranset til, PAPIR eller ELEKTRODER er garanteret fri for fejl
i udferelse og materialer i en periode pa 90 dage efter datoen for afsendelse eller datoen for ferste anvendelse
athaengigt af, hvilken dato kommer forst.

Genbrugsprodukter sasom, men ikke begranset til, BATTERIER, BLODTRYKS MANCHETTER, BLODTRYKS
SLANGER, TRANSDUCERKABLER, Y-KABLER, PATIENTKABLER, BLYLEDNINGER, MAGNETISK
LAGRING eller STATIVER, er garanteret fri for defekter i konstruktion og materialer i en periode pa 90 dage. Denne
garanti gaelder ikke skade pa Produktet forarsaget af en eller flere af falgende omstaendigheder eller betingelser:

a) Fragtskade;
b) Dele og/eller tilbeher til Produktet, der ikke er leveret eller godkendt af Welch Allyn;

¢) Fejlagtig anvendelse, misbrug og/eller manglende overholdelse af Produkternes instruktionsark og/eller
informationsvejledninger;

d) Ulykke; en katastrofe, som pavirker Produktet;
e) Zndringer og/eller modifikationer af Produktet, som ikke er godkendt af Welch Allyn;

f) Andre begivenheder, som er ude af Welch Allyns rimelige kontrol, eller som ikke opstar under normale
driftsforhold.

PRODUKTET UNDER DENNE GARANTI ER BEGRANSET TIL REPARATION ELLER ERSTATNING UDEN
OPKRZEVNING FOR ARBEJDSLON ELLER MATERIALER ELLER PRODUKTER FUNDET UNDER
UNDERSOGELSE AF WELCH ALLYN. Denne afhjelpning vil vare betinget af, at Welch Allyn modtager
meddelelse om enhver pastdet defekt umiddelbart efter opdagelsen heraf inden for garantiperioden. Welch Allyns
forpligtelser i henhold til ovennavnte garanti vil endvidere vere betinget af, at kaberen af Produktet patager sig (i)
alle transportudgifter med hensyn til ethvert Produkt, som returneres til Welch Allyns hovedsted eller ethvert andet
sted som specifikt udpeget af Welch Allyn eller en af Welch Allyn autoriseret distributer eller repraesentant, og (ii)
enhver risiko for tab i transit. Det er udtrykkeligt aftalt, at Welch Allyns ansvar er begranset, og at Welch Allyn ikke
fungerer som forsikringsgiver. Med sin accept og sit keb af et Produkt anerkender og accepterer keberen, at Welch
Allyn ikke er ansvarlig for tab, overlast eller beskadigelse, som direkte eller indirekte skyldes en hendelse eller folge
deraf vedrerende Produktet. Hvis Welch Allyn skulle findes pa nogen made at vaere ansvarlig over for tredjepart
(undtagen den udtrykte garanti angivet heri) for tab, skade eller overlast, er Welch Allyns ansvar begraenset til det
mindste af det aktuelle tab, overlast eller skade eller den oprindelige kebspris for Produktet, da det blev solgt.
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GARANTIINFORMATION

BORTSET FRA SOM ANGIVET HERI MED HENSYN TIL GODGORELSE FOR ARBEJDSL@N SKAL EN
KO@BERS ENESTE RETSMIDDEL OVER FOR WELCH ALLYN FOR KRAV VEDRORENDE PRODUKTET
FOR ETHVERT OG ALLE TAB OG SKADER UANSET ARSAG VZARE REPARATION ELLER UDSKIFTNING
AF DET DEFEKTE PRODUKT I DET OMFANG, FEJLEN ER BEMAZRKET, OG WELCH ALLYN ER
INFORMERET INDEN FOR GARANTIPERIODEN. WELCH ALLYN ER PA INGEN MADE, INKLUSIVE
REKLAMATION OM FORSOMMELIGHED, ANSVARLIG FOR HZENDELIGE, SPECIELLE ELLER
KONSEKVENS AF SKADER, ELLER ANDRE TAB, SKADE ELLER UDGIFT AF NOGEN ART, INKLUSIVE
TAB AF PROFIT, UNDER ERSTATNINGSRET, FORSOMMELIGHED ELLER STRENGE LOVTEKSTER OM
ERSTATNING ELLER LIGNENDE. DENNE GARANTI ER UDTRYKKELIG IN LIEU AF ANDRE
GARANTIER, UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, INKLUSIV MEN IKKE BEGRZNSET TIL DEN
UNDERFORSTAET GARANTI AF SALGBARHED OG GARANTI FOR EGNETHED TIL DET SPECIFIKKE
FORMAL.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

A ADVARSEL: Betyder at der er risiko for personskade pa dig eller andre.

A Forsigtig: Betyder at der er risiko for skade pé apparatet.

Bemaerk: Giver information om yderligere hjelp til anvendelse af produktet.

& ADVARSEL

e Denne vejledning giver vigtig information om anvendelse og sikkerhed for dette apparat. Afvigelse fra
anvendelsesprocedurer, misbrug eller fejlagtig anvendelse af apparatet eller ignorering af specifikationer og
anbefalinger kan resultere i oget risiko for skade pa brugere, patienter og omkringstéende, eller skade pé apparatet.

e Apparatet sender data, som afspejler en patients fysiologiske tilstand, til et tilstraekkeligt udstyret modtagerapparat.
Disse data kan, nar de gennemgés af en uddannet leege eller kliniker, vaere nyttige ved fastsattelse af en diagnose.
Disse data ber dog ikke anvendes som det eneste middel til at fastsette en patients diagnose.

e Brugere forventes at vaere autoriseret sundhedspersonale med viden om laegefaglige procedurer og
patientbehandling, og tilstreekkelig oplert i anvendelsen af dette apparat. For anvendelse af dette apparat til
kliniske formal skal operataren lase og forsta indholdet af brugervejledningen og andre medfalgende
dokumenter. Utilstrekkelig viden eller oplering kan resultere i en oget risiko for skade pa bruger, patienter
og omkringstaende, eller skade pa apparatet. Kontakt Welch Allyns serviceafdeling vedrarende yderligere
opleringsmuligheder.

e For at bevare den konstruerede operater og patientsikkerhed skal perifert udstyr og tilbeher, der kan komme i
indirekte kontakt med patienten, vaere i overensstemmelse med UL 60601-1, IEC 60601-1 og IEC 60601-2-25.
Anvend kun dele og tilbeher, der er leveret med produktet og tilgeengelig hos Welch Allyn, Inc.

e Patientledninger der er tilegnet anvendelse med produktet har seriemodstand (Minimum 9 Kohm) i hver
elektrode til beskyttelse mod defibrillering. Patientledninger ber kontrolleres for revner eller skader for
anvendelse.

e Stremledende dele af patientledningerne, elektroder og tilherende forbindelser af CF typer, inklusiv den
neutrale ledende del af patientledningen og elektroder, ber ikke komme i kontakt med andre ledende dele,
inklusiv jord.

e  EKG-elektroder kan forarsage hudirritation. Patienter ber undersgges for tegn pa irritation eller inflammation.

e  For at undgd muligheden for alvorlig skade eller ded under defibrillering af en patient mé man ikke komme i
kontakt med produktet eller patientledningerne. Derudover er korrekt placering af defibrilleringsplader i forhold

til elektroderne pakravet for at minimere skade pa patienten.

e Defibrillerings beskyttelse er kun garanteret hvis den originale patientledning bliver anvendt. Andringer i dette
produkt kan @ndre defibrillator beskyttelsen.

e For at undga potentiel spredning af sygdom eller infektion mé engangsprodukter (fx elektroder) ikke genbruges.
For at opretholde sikkerhed og effektivitet ma elektroderne ikke anvendes ud over deres udlebsdato.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

Dette apparat er designet til at anvende de elektroder, der er specificeret i denne vejledning. Korrekt klinisk
procedure skal anvendes til at forberede elektrodestederne og overvéage patienten mht. overdreven hudirritation,
inflammation eller andre bivirkninger. Elektroder er beregnet til kortvarig brug og skal fjernes fra patienten
straks efter test.

FCC-advarsel (Del 15.21): Andringer eller modifikationer der ikke er godkendt udtrykkeligt af den ansvarlige
for overensstemmelse, kan medfere at brugerens autoritet til at betjene produktet fratages.

En mulig eksplosionsfare er til stede. Anvend ikke apparatet i nrheden af breendbare anaestesiblandinger.

Apparatet er ikke designet til anvendelse med hgjfrekvent (HF) operationsudstyr og yder ikke beskyttelse mod
farer for patienten.

Kvaliteten af det signal, der frembringes af apparatet kan blive negativt pavirket af brugen af andet medicinsk
udstyr, herunder men ikke begraenset til defibrillatorer og ultralydsmaskiner.

Der er ingen kendt sikkerhedsfare, hvis andet udstyr sdsom pacemakere eller andre stimulatorer anvendes
samtidigt med apparatet. Men forstyrrelser i signalet kan forekomme.

Funktionen kan péavirkes ved tilstedeverelsen af steerk elektromagnetiske kilder sasom elektrokirurgisk udstyr.

Det batteridrevne apparat sender data, der afspejler en patients fysiologiske tilstand, til et modtagerapparat.
Under driftsfejl vil der ikke leengere ske datatransmission og ikke vises oplysninger pd LCD-skaermen. Under
omstendigheder, der er helt afgerende for en opgave, anbefales det at have et backupapparat til radighed.

Anvend kun de anbefalede alkaline-batterier. Anvendelse af andre celler kan udgere en risiko for brand eller
eksplosion.

Funktionen til advarsel om lavt batteriniveau er kun beregnet til alkaline-batterier. Brug af andre batterier kan
resultere i fejl 1 advarslen om lavt batteriniveau, hvilket kan medfere en fejlfunktion i apparatet.

Forseg ikke at rengere produktet eller patientledninger ved at neds@nke dem i vaeske, autoklave eller dampning,
siden det kan gdelaegge produktet eller reducere produktets levetid. Anvendelse af uspecificerede rengerings-
/desinficeringsmidler, manglende overholdelse af anbefalede procedurer eller kontakt med uspecificerede
materialer kan resultere i eget risiko for skade pé brugere, patienter og andre tilstedevarende eller beskadige
apparatet. Steriliser ikke produktet eller patientledningerne med ethylenoxid (EtO) gas.

ELI-elektrokardiografen skifter ikke automatisk mellem apparatet og et direkte patientkabel. Klinikeren skal
vaelge det onskede kabel i menuen Setting (Indstillinger) for EKG-optagelse. Skift mellem et direkte
patientkabel og apparatet kraever ikke, at apparatet parres igen med ELI-elektrokardiografen, medmindre der
skal anvendes et andet apparat. Det valgte patientkabel vises kontinuerligt under menuknappen for indstillinger.

Den laveste amplitude for patientens fysiologiske signal, som ME-udstyret eller -systemet accepterer, er 30 puV.
Betjening af ME-udstyret eller ME-systemet under denne amplitude kan medfere unejagtige resultater.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

Forsigtig:

For at forebygge eventuel skade pd apparatet ber der kun anvendes fingerspidser til at trykke pa knapperne, ikke
hérde eller skarpe objekter.

Apparatet og afledningerne ber rengeres mellem hver brug. Kontrollér forbindelser for skader og slid for brug.
Udskift afledninger, hvis der observeres skade eller udtalt slid.

Ryk ikke i patientledningerne, eller streek dem ikke. da det kan resultere i mekaniske og/eller elektriske fejl.
Afledninger skal vere bundet op i en lgs lokke under opbevaring.

Apparatet virker kun med modtagerapparater, der er udstyret med den passende valgmulighed.

Der er ingen servicekreevende dele indeni. Beskadiget udstyr eller udstyr, der mistenkes for at vaere inoperativt,
skal omgaende fjernes fra brug og kontrolleres/repareres af kvalificeret servicepersonale for fortsat brug.

Dette produkt er ikke anbefalet til brug i naerheden af billeddannende udstyr, sésom MR og CT-scannere, osv.

Folgende udstyr kan forérsage interferens med RF-kanalen: mikrobglgeovne, diatermiske enheder med LAN-
netveerk (spredt spektrum), amaterradioer og statslig radar.

Nar det er nedvendigt, bortskaffes apparatet, dets dele og tilbeher (fx batterier, ledninger, elektroder) og/eller
emballage i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

AA batterier kan som bekendt leekke deres indhold nar opbevaret i ubrugt udstyr. Fjern batteri fra produktet nar
det ikke bliver anvendt i en laengere periode.

Vear omhyggelig med at indsatte tilslutningsboksen i den rigtige stik — serg for, at angivelserne pa
afledningerne stemmer overens med meerkaten pa apparatet.

For at forebygge mulig skade pé apparatet under transport og opbevaring (mens det er i den originale
emballage) skal der tages hensyn til folgende miljeforhold:

Interval for omgivende temperatur: -20°C til 65°C (-4°F til 149°F)
Interval for relativ fugtighed: 5% til 95% (ikke-kondenserende)
Atmosfeerisk tryk: 500 hPa til 1060 hPa

Dette apparat er beregnet til brug pa et hospital eller i en laegepraksis og skal bruges iht. felgende miljeforhold:

Interval for omgivende temperatur: 0°C til 40°C (32°F til 104°F)
Interval for relativ fugtighed: 5% til 95% (ikke-kondenserende)
Atmosfeerisk tryk: 500 hPa til 1060 hPa
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

Bemaerkninger:

e Korrekt patientforberedelse er vigtig for at opna korrekt pasatning af EKG-elektroder og betjening af apparatet.

e Hyvis elektroden ikke er korrekt forbundet til patienten, eller en eller flere af patientledningerne er beskadiget,
vil skeermen indikere en ledningsfejl, der hvor problemet er.

e  WAM™™ (tradlest optagemodul) skal veere parret med elektrokardiografen for brug. Hvis du har mere end én
WAM-enhed, anbefales det at marke den og den parrede elektrokardiograf for at undgé forvirring. Der leveres
et ark maerkater med WAM-enheden for nemheds skyld.

e  Se brugervejledningen til modtagerapparatet for at fa yderligere instruktioner og advarsler.

e Som defineret i IEC 60601-1 og IEC 60601-2-25 er apparatet klassificeret som folger:
Klasse I-udstyr eller internt drevet.

Type CF (EKG) defibrilleringssikre anvendte dele.

Udstyr ikke egnet til brug i neerheden af braendbare anaestesiblandinger.
Kontinuerlig drift.

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
e  Apparatets lysdioder begynder automatisk at blinke, hvis batterierne er blevet afladet til under 1,0 volt.

e  Under normal drift lyser den grenne lysdiode konstant.

e  Huvis batteridekslet &bnes under transmission, stopper apparatet med at sende. Batteriet skal saettes i igen,
og dakslet skal s@ttes pa for at genoptage driften.

e  Apparatet slukker automatisk (lysdioder slukker), hvis batterierne er afladet til et kritisk niveau.

e  Apparatet slukker automatisk, nar elektrokardiografen slukkes.

e Apparatet slukker automatisk (lysdioder slukker) efter to minutter uden aktivitet eller brugerinput.

e Huvis der skiftes til et direkte patientkabel, slukkes apparatet automatisk.

e Ved parring med apparatet skal du sikre dig, at AM12 er blevet frakoblet, ellers vil parringen mislykkes.

e For at udfere et STAT-EKG (akut EKG), nar apparatet er parret med en ELI 230 elektrokardiograf, skal
brugeren veelge STAT pé elektrokardiografen for at fortseette.

e  Huvis der vises en firkantkurve pé displayet under brug af WAM-enheden, kan det skyldes, at WAM-enheden er
slaet fra, at der ikke er noget batteristrom, at apparatet ikke er parret korrekt, at det karer uden sit omrade, eller
det kan veere pa grund af en kalibreringsfejl. Gennemga lysdiode-signalerne og lydalarmerne pd WAM-enheden
for at sikre, at enheden er teendt, har korrekt batteriniveau, er parret korrekt og er inden for den anbefalede
afstand fra elektrokardiografen, eller sluk og teend for WAM-enheden for at genkalibrere.

e  Apparatet er UL-klassificeret:
SSIF,

= | FORHOLD TIL ELEKTRISK ST@D, BRAND OG MEKANISKE FARER,

¢ @ us | OVERENSSTEMMELSE MED IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2

No. 60601-1 og IEC 60601-2-25
E467322
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UDSTYRSSYMBOLER OG MZAERKNINGER

Symbolafgraensning
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ADVARSEL Advarslerne i denne vejledning angiver forhold eller praksis, der kan
medfere sygdom, personskade eller dgdsfald. Nar dette symbol anvendes pa en
komponent, der er anbragt pa en patient, angiver det desuden, at der er
defibrilleringsbeskyttelse i kablerne. Advarselssymboler vises med gra baggrund
i et sort/hvidt dokument.

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i denne vejledning angiver forhold eller
praksis, der kan skade udstyret eller andre genstande eller forarsage tab af data.

Defibrilleringssikker type CF-del

Optag 12-aflednings EKG

Optagelse af rytmeudskrivning

Teend/sluk-knap

WAM-indikator pa version 2

UTK-indikator pa version 2

Batteri med meddelelse: Se brugsvejledningen for den type batteri, der skal bruges

Seerskilt indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr. Ingen bortskaffelse via
usorteret husholdningsaffald. EU-direktiv 2012/19/EU kreever separat handtering
af affaldsbortskaffelse i overensstemmelse med nationale krav

Indikerer overensstemmelse med geeldende EU-direktiver

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Folg brugsanvisningen — obligatorisk handling. Brugsanvisningen kan ses
péa dette websted. Hvis du @nsker en trykt udgave af brugsanvisningen,
kan den bestilles hos Hillrom til levering inden for 7 kalenderdage.
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Medicinsk udstyr

Produktreference

Model-id

Partinummer

Serienummer

Producent

Officiel repreesentant for EU

SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER
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Symboler pa emballage
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// ! Y Ma ikke udszttes for sollys
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' Skrebelig
r ‘, A
lad ¢ Holdes tert

r A
‘* Temperaturgraense
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r
% Granse for luftfugtighed
Sul?
4
-
j 2

Begransning for atmosferisk tryk

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Indeholder veskelost batteri

SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER
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ALMINDELIG VEDLIGEHOLDELSE

Forsigtighedsregler

e  Sluk produktet for inspektion eller rengering.

e Nedsank ikke apparatet i vand.

¢ Brug ikke organiske oplesningsmidler, ammoniakbaserede oplesninger eller skurende rengeringsmidler,
der kan beskadige udstyrets overflader.

Inspektion

Kontrollér dit udstyr dagligt for betjening. Hvis du bemaerker noget, der kraever reparation, skal du kontakte
en autoriseret serviceperson, som kan udfere reparationen.

e  Kontrollér at alle ledninger og samlinger er i en sikker position.

e  Kontrollér kassen for synlige skader.

e  Kontrollér ledninger og samlinger for synlige skader.

e Kontrollér knapper og kontrolelementer for korrekt funktion og udseende.

Renggring og desinficering

Desinfektionsmidler
WAM-enheden er kompatibel med felgende desinfektionsmidler:

e  Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (anvendelse ifolge instruktionerne pa produktets maerkat) eller

e en bled, fnugfri klud fugtet med en oplesning af natriumhypoklorit (10% husholdningsblegemiddel og vand)
mindst 1:500 oplesning (mindst 100 ppm fri klor) og hejst 1:10 oplesning som anbefalet i APIC Guidelines
for Selection and Use of Disinfectants.

& Advarsel: Det er konstateret, at desinfektions- eller rengeringsmidler, der indeholder kvaternare
ammoniumforbindelser (ammoniumklorider), har negative virkninger, hvis de anvendes til at desinficere produktet.
Brug af sddanne midler kan resultere i misfarvning, revner og nedbrydning af apparatets udvendige beklaedning.

Renggring
Sédan rengeres WAM-enheden:

1. Tag batteriet ud.

2. Fjern kabler og afledninger fra apparatet for rengering.

3. After omhyggeligt WAM-enhedens overflade med en ren, fnugfri klud fugtet med et mildt
rengeringsmiddel og vand til generel rengering, eller brug et af de ovennavnte anbefalede

desinfektionsmidler.

4. Ter apparatet med en ren, bled, ter, fnugfri klud.
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SIKKERHEDSINFORMATION TIL BRUGER

& ADVARSEL:

Undga, at vaeske treenger ind i apparatet, og forseg ikke at rengere/desinficere apparatet eller patientkabler
ved at neds@nke dem i vaeske, autoklavere dem eller damprense dem.

Udset ikke kabler for steerk ultraviolet straling.
Steriliser ikke apparat eller ledninger med ethylenoxid (EtO) gas.

Nedsank ikke ledningsender eller ledende kabler i noget. Neds@nkning kan forarsage metalkorrosion.
Ver forsigtig med for meget veeske da kontakt med metaldele kan medfere korrosion.

Anvend ikke overdrevet tarringsteknikker sdsom pafert varme.

Forkerte rengeringsprodukter kan beskadige produktet, medfere sprede ledninger, korrodering af metal og
ugyldiggere garantien. Ver omhyggelig, og anvend korrekte procedurer under rengering eller vedligeholdelse
af produktet.

Bortskaffelse

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med folgende trin:

1. Folg rengerings- og desinfektionsvejledningen i henhold til anvisningerne i dette afsnit
i brugsanvisningen.

2. Adskil materiale som forberedelse til genbrugsprocessen
e Komponenterne skal skilles ad og genanvendes med udgangspunkt i materialetypen
o Plastik skal genbruges som plastaffald
o Metal skal genbruges som metaller
e  Omfatter lose komponenter, der indeholder mere end 90% metal efter vaegt

e Inkluderer skruer og fastgerelsesanordningerne

o Elektroniske komponenter, herunder stremkablet, skal skilles ad og genbruges som affald
af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

o Batterier skal tages ud af apparatet og bortskaffes korrekt i henhold til batteridirektivet.

Brugere skal overholde alle faderale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler vedrerende sikker
bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbehar. I tvivlsspergsmal skal brugeren af enheden forst kontakte Hillroms
tekniske support for at fa vejledning angéende protokoller for sikker bortskaffelse.

w2

Waste of Electrical and
_Electmnic Equipment (WEEE)
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INTRODUKTION

Formal med vejledning

Denne vejledning er beregnet til at give brugeren information om:
e Brug og forstaelse af WAM-enheden (tradlest optagemodul), operatarknapperne og lysdioderne.
e Klargering af WAM-enheden til brug.
e  Optagelse og udskrivning af et EKG.
e Vedligeholdelse.

BEMZARK: Denne vejledning kan indeholde skeermbilleder. Skeermbilleder vises kun som reference og har ikke
til hensigt gengive faktiske betjeningsteknikker. Se pa det aktuelle skaermbillede pé vertssproget for ordret
formulering.

Malgruppe

Denne vejledning er skrevet til sundhedspersonale, som forventes at have kendskab til medicinske procedurer
og medicinsk terminologi, som er kraevet for at monitorere og/eller optage kliniske data fra hjertepatienter.

Systembeskrivelse

WAM-enheden indeholder tradles elektrokardiografisk teknologi til optagelse og RF-transmission af data fra
12-aflednings EKG i diagnostisk kvalitet. Overfersel af EKG-data til et Welch Allyn-modtagemodul ger det muligt
at vise hjertesignalerne pa en monitoreringsenhed, f.eks. en elektrokardiograf, uden behov for en direkte forbindelse.

Folgende udstyr er nedvendigt for at bruge WAM-enheden:
e Et AA alkaline-batteri, 1,5V
e Elektrokardiograf med Welch Allyn-modtagemodul
e  Elektrodesat
e EKG-elektroder

Indikationer for anvendelse
e Beregnet til brug som radiofrekvenstransmitter af fysiologiske signaler, der optager og s@rger
for RF-transmission af elektrokardiografiske data, der er opsamlet under hvile/fysiologisk
elektrokardiografisk test.
e Den tilsigtede anvendelse, patientpopulationen og den endelige brug af de optagne data
bestemmes af veertssystemet. Optagemodulerne er beregnet til at blive brugt af autoriseret
sundhedspersonale pa et hospital eller i et klinisk miljg.

WAM™ tradlost optagemodul og UTK-modtager

USB-transceiverngglen (UTK) er en kompakt radiotransceiver, der er designet til at kunne arbejde sammen med
WAM-enheden. UTK-enheden er kompatibel med USB-portene pa pc'er og EKG-apparater fra Welch Allyn og ger
det muligt for disse apparater at modtage, vise og gemme EKG-data fra patienter via en tradles forbindelse.

UTK-enheden er indbygget i ELI-elektrokardiograferne fra Welch Allyn.
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INTRODUKTION
WAM-enhed med afledningskabler

Fig. 1-1

Afledningskabler

Strem til/fra Optagelse af

12-aflednings EKG

Rytmeudskrift

Batterirum

Lysdioder
Brug af knapperne
WAM-enheden betjenes med tre knapper pa forsiden af apparatet:
e  Strom til/fra

e Optagelse af 12-aflednings EKG
e Optagelse af rytmestrimmel

Godkendte batterimodeller

Beskrivelse Producent Delnumre

Alkaline, AA-type, 1,5V Forskellige Forskellige

& ADVARSEL: Anvendelse af andre celler kan udgere en risiko for brand eller eksplosion.

For at bestille flere materialer bedes du kontakte en Welch Allyn-kundeservicereprasentant.

Delnumre
Beskrivelse Delnumre
Tradlgst optagemodul (WAM+) UDEN AFLEDNINGSKABLER 30012-019-56
UTK-MODUL (modtager til WAM-enhed med Stress- og RScribe-systemer) 30012-021-51

UTK-MODUL - 2 (modtager til WAM-enhed med Stress- og RScribe-systemer) 30012-021-54

WAM-TILBEHORSS/AT MED AHA-AFLEDNINGER M. BANANSTIK 41000-031-50
(inklusive WAM+)
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INTRODUKTION

\(/mmswléﬁ\a/:/z:“(/lasss;ﬁ MED IEC-AFLEDNINGER M. BANANSTIK P
XY]AK:\SSE;%:/E:“?SSS/ET MED AHA-AFLEDNINGER MED CLIP P
\(/i\r/],lb(\:\ljls'il;lle_l?/:/E:“(AZiJrR)SS/ET MED IEC-AFLEDNINGER MED CLIP P
BATTERIDAKSELENHED TIL WAM-ENHED 8356-008-51
ESXBCIBEI\AHED TIL WAM-AFLEDNINGER, 10 POSITIONER, IEC OG | 9594 046.07
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 FULDT SAT BANA AHA GRA 9293-046-60
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 FULDT SAT BANA [EC GRA 9293-046-61
UDSKIFT LEDN SAT WAM/AM12 EKSTR BANA AHA GRA '9293-046-62
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 EKSTR BANA IEC GRA 9293-046-63
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA GRA 9293-046-64
UDSKIFT LD ST WAM/AM12 C1-C3 BANA [EC GRA 9293-046-65
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA GRA 9293-046-66
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC GRA 9293-046-67
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 FULDT SAT AHA-CLIP GRA 9293-047-60
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 FULDT SAT IEC-CLIP GRA 9293-047-61
UDSKIFT SAET WAM/AM12 EKSTR CLIP AHA GRA 9293-047-62
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 EKSTR CLIP IEC GRA 9293-047-63
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 V1-V3 CLIP AHA GRA 9293-047-64
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 C1-C3 CLIP [EC GRA 9293-047-65
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 V4-V6 CLIP AHA GRA 9293-047-66
UDSKIFT LD SAT WAM/AM12 C4-C6 CLIP [EC GRA 9293-047-67
LEDN SAT WAM/AM12 10 LEDN KORT AHA-CLIPS GRA 9293-047-70
LEDN SAT WAM/AM12 10 LEDN KORT IEC-CLIPS GRA 9293-047-71
UDSKIFT LEDN SAT WAM/AM12 EKSTR KORT AHA-CLIPS GRA 9293-047-72
UDSKIFT LEDN SAT WAM/AM12 EKSTR KORT IEC-CLIPS GRA 9293-047-73
UDSKIFT ST WAM/AM12 V1-V3 KORT AHA-CLIPS GRA 9293-047-74
UDSKIFT LEDN SAT WAM/AM12 C1-C3 KORT IEC-CLIPS GRA 9293-047-75
UDSKIFT SET WAM/AM12 V4-V6 KORT AHA-CLIPS GRA 9293-047-76
UDSKIFT LEDN SAT WAM/AM12 C4-C6 KORT IEC-CLIPS GRA 9293-047-77
CD MED BRUGERVEJLEDNING TIL WAM 9515-174-50-CD
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INTRODUKTION

Specifikationer for WAM-enhed

Funktion Specifikation*

Instrumenttype 12-aflednings tradlgst optagemodul til hvile-EKG

Inputkanaler 12-aflednings signaloptagelse og -transmission

Transmitterede EKG-afledninger I, II, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, og V6

WAM-transmissionsprotokol Tovejs- og frekvensspring; radiosignal- og responsmetode
forbinder et enkelt optagemodul med en enkelt
elektrokardiograf

Frekvensomrade 2403,38 MHz til 2479,45 MHz

Kanalafstand 1MHz

RF-udgangseffekt <10dBm

Antennetype Pa print, omvendt F

Antenneforstaerkning -0,33 dBi

Modulation MSK

Afstand mellem WAM-enhed og Ca. 3 meter (10 fod)

modtager

Afledningssaet RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V50G V6 (R, L, N, F, C1, C2,
C3, C4, C5, OG C6) med aftagelige afledningskabler

Preovefrekvens Optagelse med 40.000 praver/sekund/kanal; 1.000
prover/sekund/kanal sendes til analyse

Oplgsning 1,875 mikrovolt LSB

Brugergreenseflade Betjening med tre knapper: TIL/FRA, 12-aflednings
EKG-optagelse og optagelse af rytmestrimmel

Defibrillatorbeskyttelse Overholder AAMI-standarderne og IEC 60601-2-25

Specielle funktioner Angivelse af stramstatus, driftstilstand, afledningsfejl
og resterende batteriopladning med lysdioder

Produktklassificering CF type, batteridrevet

Veaegt 190 g (6,7 0z) med batteri

Dimensioner 11,3x 10,8 x 2,79 cm (44,5 x 4,25 x 1,1”)

Batteri 1 AA alkaline-batteri forsyner typisk WAM-enheden med strgm
til optagelse af 250 hvile-EKG'er

*Specifikationer kan cendres uden forudgdende varsel
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Specifikationer for UTK-enhed

Funktion Specifikation

INTRODUKTION

Frekvens 2403,38 ~ 2479,45 MHz
Kanalafstand 1MHz
RF-udgangseffekt <10dBm

Antennetype

Pa print, omvendt F

Antenneforstaerkning

-4,12 dBi

Modulation

MSK

*Specifikationer kan cendres uden forudgdende varsel.
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KLARGORING AF UDSTYR

Montering af batteri

WAM-enheden stremforsynes med et enkelt AA-batteri. Nar batteriet har tilstreekkelig spaending til at fungere, og
patienten er korrekt tilsluttet, lyser en lysdiode pé forsiden af WAM-enheden konstant grent for at angive korrekt
parring og kommunikation med elektrokardiografen. Et batteri med lav spanding eller en afledningsfejl vil resultere
i en blinkende gron eller gul lysdiode.

Sadan installeres et nyt batteri:

1. Tag batterideekslet af ved at dreje deekslet mod uret.
a. Hvis batterideekslet tages af, slukkes der automatisk for stremmen.

2. Set et AA-batteri i batterirummet, sé angivelsen af positiv (+) og negativ (-) pa batteriet er placeret ud

for de tilsvarende angivelser pa markaten pa apparatets bagside.

3. Set batteridaekslet pa igen ved at dreje dackslet med uret.

a. Batteridaekslet holder batterirummet aflukket og serger for kontakt med det batteri, der leverer
strom til apparatet.

Taende for strommen

For du teender for stremmen til WAM-enheden, skal du sikre dig, at patientafledningskablerne ikke bererer metal,
der er forbundet til jord (dette kan ske, hvis der anvendes genanvendelige elektroder med blotlagt metal). WAM-
enheden kalibreres automatisk ved opstart. En stor mangde stej forarsaget af jordslgjfer kan forstyrre kalibreringen
— 1 sa fald vil elektrokardiografen ikke vise EKG'et.

1. Tryk pa tend/sluk-knappen.

2. Ved forste opstart blinker lysdioderne kortvarigt gult og grent, og enheden bipper. Lysdiodernes status
angiver folgende:

Status Beskrivelse

Konstant gren Korrekt batteristramniveau, god elektrode-til-hud-impedans og god
tovejskommunikation med elektrokardiografen.

Blinker grgnt Batteri lavt
Konstant gul Afledningsfejl
Blinker gult Lavt batteriniveau og/eller fejl pa afledning

Apparatet er ikke taendt, batteriet har meget lavt opladningsniveau (ingen lyd),

Lysdiode slukket eller enheden er uden for raekkevidde (WAM-enheden bipper periodisk).

3. Tryk pa tend/sluk-knappen for at slukke for enheden. Der afgives et herbart signal, som angiver,
at strommen er slaet fra, og at RF-transmission er slaet fra.

Montering af tilslutningsboksen til afledningskablerne

12-aflednings EKG-afledningskablerne bestér af en tilslutningsboks med 10 afledningskabler (5 afledningskabler til
hver side). Afledningerne er placeret pA WAM-enheden, s& de folger overkroppens kurve. For enden af hver ledning
er der en klemme eller et 4 mm bananstik.

1. Seet forsigtigt tilslutningsboksen i stikket oven pA WAM-enheden.

A FORSIGTIG: Var omhyggelig med at indsztte tilslutningsboksen i det rigtige stik — sorg for,
at angivelserne pa afledningerne stemmer overens med mzerkaten pA WAM-enheden.
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KLARGQRING AF UDSTYR

Maerkning af WAM-enhed og elektrokardiograf

WAM-enheden leveres med selvklabende bogstaver, s& brugeren kan marke WAM-enheden og den
elektrokardiograf, den er parret med. Det anbefales, at disse markater anvendes p&d bdde WAM-enheden og den
elektrokardiograf, den er parret med, for at hjeelpe med at holde enhederne sammen.

Parring med en ELI 150c/ELI 250c

Tand for ELI 150c eller ELI 250c og:

AN e e

Velg F6 MORE (Flere).

Vealg F6 MORE (Flere).

Vealg F2 WAM Pairing (Parring med WAM-enhed).
Placer WAM-enheden (slukket) oven pé elektrokardiografen.
Vealg START, og taend derefter for WAM-enheden.

Indtast adgangskoden.

a. Der vises en meddelelse om, at parringen er gennemfort.
Folg instruktionerne pa displayet.

BEMZRK: Ved parring med WAM-enheden skal du sikre dig, at AM12 er blevet frakoblet,
ellers vil parringen mislykkes.

BEMARK: WAM-enheden slukkes automatisk, nar elektrokardiografen slukkes.

Parring med en ELI 230

Teaend for ELI 230, og:

Nk W=

®

Vealg MORE (Mere).

Vealg CONFIG (Konfig.).

Vealg 4 Service.

Velg Yes (Ja).

Vealg 2 WAM Pairing (Parring af WAM).

Placer WAM-enheden (slukket) oven pa ELI 230.

Vealg START, og tend derefter for WAM-enheden.

a. Der vises en meddelelse om, at parringen er gennemfort.
Vealg DONE (Udfart).

Genstart ELI 230.

Parring med en ELI 280

Teend for ELI 280, og:

AW e=

Vealg SETTINGS (Indstillinger).

Velg WAM.

Placer WAM-enheden (slukket) oven pa ELI 280.
Velg Pairing (Parring).

Velg START, og tend derefter for WAM-enheden.

a. Der vises en meddelelse om, at parringen er gennemfort.
Velg DONE (Udfgrt).
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KLARG@RING AF UDSTYR

Parring med en ELI 350

WAM-enheden kan ikke modtager 15-aflednings EKG. Hvis EKG-optagelse pa ELI 350 er indstillet til
15 afledninger, skifter elektrokardiografen automatisk til direkte patientkabel. For at optage et 12-aflednings EKG
med WAM-enheden skal brugeren vaelge 12 afledninger i menuen for EKG-optagelse pa elektrokardiografen.

Taend for ELI 350, og:

1. Velg Settings (Indstillinger) pa hovedskarmen.

Indtast adgangskode, og veelg WAM.

a. Valg af patientkabel er som standard indstillet til WAM. De resterende felter udfyldes automatisk,
nar parringen er udfort.

Velg Set Device ID (Angiv enheds-id).

Velg Yes (Ja) for at fortsatte parringen.

5. Folg instruktionerne pa displayet, og sluk for WAM-enheden, placer WAM-enheden oven pa ELI 350,
og tend for WAM-enheden.
a. Der vises en meddelelse om, at parringen er gennemfort.

W

& ADVARSEL: ELI 350 skifter ikke automatisk mellem WAM og et direkte patientkabel. Klinikeren
skal veelge det enskede kabel i menuen Setting (Indstillinger) for EKG-optagelse. Skift mellem et direkte
patientkabel og WAM kraver ikke, at WAM-enheden parres igen med ELI 350, medmindre der skal anvendes
en anden WAM-enhed. Det valgte patientkabel vises kontinuerligt under menuknappen for indstillinger.

e Néir WAM-enheden er parret med en ELI 350, men WAM-enheden ikke er teendt, eller batterierne er
afladede, blinker meddelelsen "Searching for WAM" (Seger efter WAM) pa ELI 350 under menuknappen
Settings (Indstillinger).

e Néir WAM-enheden er teendt og inden for den korrekte afstand, viser ELI 350 "WAM" og op til fem
bjaelker for signalstyrke. Der vises ogsa en batteriméler: Gren angiver tilstraekkelig batterikapacitet.
Red betyder, at batteriet skal udskiftes med det samme.

e Nar WAM-enheden er tendt og inden for reekkevidde, men ikke er tilsluttet til en patient, vises "Leads Off"
(Afledninger fra) pa
ELI 350 under hjertefrekvensen. EKG-afledninger vises som firkantede kurver.

BEMZARK: Hvis der skiftes til et direkte patientkabel under brug af ELI 350, slukkes WAM-
enheden automatisk.

BEMARK: WAM-enheden slukkes automatisk, nér elektrokardiografen slukkes.

Parring med en ELI 380

1. P& ELI 380 skal du valge efterfulgt af WAM/AM-XX. Afhangigt af den sidst gemte indstilling
vises enten AM12, AM15 eller WAM med FPGA- og UTK-firmwareversionerne.

2. Velg Switch to WAM (Skift til WAM-enhed) og derefter WAM Pairing (parring med WAM-enhed). Folg
anvisningerne pa skaermen. Nar WAM-enheden er parret, vises en meddelelse om, at den er blevet parret.

3. Vzlg Done (Udfert) for at vende tilbage til konfigurationsskermen.
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KLARGQRING AF UDSTYR

Parring af WAM-enhed med Q-Stress

Start Q-Stress-applikationen. Start en stresstest, og naviger til observationsfasen, og derefter:

AN el

Vealg Local Settings (Lokale indstillinger), og veelg WAM som front-end.

Velg knappen WAM-pairing (parring med WAM-enhed).

Velg OK.

Placer WAM-enheden (slukket) i neerheden af den UTF-modtager, der er tilsluttet USB-porten pa Q-Stress.
Taend for WAM-enheden.

Der vises en meddelelse om, at parringen er gennemfort.

Velg OK.

BEMARK: Nar du afslutter stress-testen, slukkes WAM-enheden automatisk. Det er ikke nodvendigt at
parre WAM-enheden med den samme UTF for at bruge den igen.
BEMARK: Lysdiodeangivelser er ikke tilgeengelige ved brug af WAM-enheden med Q-Stress.

BEMAERK: Knapperne til 12-aflednings EKG og rytmeudskrift fungerer ikke ved brug af WAM-enheden
med Q-Stress.

Parring af WAM-enhed med XScribe

Start XScribe-applikationen. Start en stresstest, og naviger til observationsfasen, og derefter:

Nk

Velg Local Settings (Lokale indstillinger), og valg WAM som front-end.

Vealg knappen WAM-pairing (parring med WAM-enhed).

Vealg OK.

Placer WAM-enheden (slukket) i neerheden af den UTF-modtager, der er tilsluttet USB-porten pa XScribe.
Teend for WAM-enheden.

Der vises en meddelelse om, at parringen er gennemfort.

Velg OK.

BEM/ERK: Ndr du afslutter stress-testen, slukkes WAM-enheden automatisk. Det er ikke nodvendigt
at parre WAM-enheden med den samme UTF for at bruge den igen.
BEMAERK: Lysdiodeangivelser er ikke tilgeengelige ved brug af WAM-enheden med XScribe.

BEMAERK: Knapperne til 12-aflednings EKG og rytmeudskrift fungerer ikke ved brug af WAM-enheden
med XScribe.

Side | 23



KLARGQRING AF UDSTYR

Kompatibilitet mellem WAM og UTK

En WAM-enhed, der er market med "2", vil kun kunne parres med en UTK-enhed, der er maerket med "2". Pa
samme made vil en WAM- eller UTF-enhed, der ikke er market med "2", ikke kunne parres med en UTF- eller
WAM-enhed, der er merket med "2". Hvis der er problemer med at parre WAM-enheden, skal du kontrollere
merkaterne for at sikre, at WAM-enheden og UTF-enheden enten begge er maerket med "2", eller at ingen af dem
er det.

RL |RA |\"1 ‘VZ |V3 | E1 |E2| E3 E-l"h"d- |V5 |UE |L.ﬁ ‘LL

/” T 1Mortara INSTRUMENT
MODEL: UTK
\EF:
OT:

FCC ID: HIR-UTK2500  IC: 3758B-UTK2500
Mmiwaukes, W USA. 1 /N CE€

Afledningsfejl

Afledningsfejl kan konstateres direkte via lysdiodeangivelserne pa forsiden af WAM-enheden. En gul lysdiode
(lyser konstant eller blinker) angiver, at der er en fejl pa en afledning. En konstant lysende gron lysdiode angiver,
at afledningerne er tilsluttet korrekt, og at der er tilstreekkelig batterispending til EK G-optagelse.

Lysdioder
LED + Lydsignal TILSTAND \
GRON slukket Periodisk biplyd Enheden er taendt, men ikke parret med en
GUL slukket elektrokardiograf, er uden for reekkevidde af den
parrede elektrokardiograf, eller det kan ved brug med
ELI 350 betyde, at der er valgt direkte patientkabel.
GUL lyser konstant eller blinker En eller flere afledninger er ikke tilsluttet korrekt.
GRON slukket
GRON lyser konstant Der registreres ingen fejltilstande for afledningerne;
GUL slukket batteriet er OK.
GRON lyser konstant Periodisk biplyd Apparatet modtager et 10-sekunders EKG.
GUL slukket
Blinkende lysdiode Apparatet har registreret lavt batteriniveau. Udskift
(gul eller gran afheengigt batteriet inden for 15 minutter.
af status for afledningsfeijl)
GRON slukket 1 sekunds lyd, Apparatet registrerede en meget lav batteristatus
GUL slukket hvorefter apparatet og er slukket.
slukker.
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OPTAGELSE AF ET EKG

Brug lysdioderne til at kontrollere elektrode-til-hud-impedansen og kvaliteten af tilkoblingen af patienten samt til
at sikre, at der er oprettet kommunikation med elektrokardiografen, og at signalkvaliteten ved transmission af hvert
enkelt EKG er som forventet. En gul lysdiode angiver, at der er en fejl pa en afledning.

1. Kontrollér, at der er et AA-batteri i batterirummet. Hvis batterispaendingen er for lav, kan WAM-enheden
muligvis ikke teendes. Set et nyt AA-batteri i enheden for at fortsaette driften.

2. Tryk pa tend/sluk-knappen for at tende for WAM-enheden.

3. Tilslut patienten til WAM-afledningskablerne (se Tilkobling af patient i brugervejledningen til
optageapparatet).

4. EKG-data skal sendes automatisk til optageapparatet.
5. Indtast patientoplysninger pa optageapparatet.
6. Tryk pa knappen for 12-aflednings EKG-optagelse for at afslutte optagelsen af 12-aflednings EKG'et.

7. Tryk pa knappen for rytmeudskrift for at optage en rytmeudskrift. Tryk pé knappen for rytmeudskrift igen for at
stoppe rytmeudskriften.

BEMARK: Under normal drift lyser den grenne lysdiode konstant.

BEMZARK: Hvis batterideekslet abnes under transmission, stopper WAM-enheden med at sende. Batteriet
skal sattes i igen, og deekslet skal sattes pa for at genoptage driften.

BEMZRK: Knapperne til optagelse af 12-aflednings EKG eller rytmestrimmel fungerer ikke sammen
med XScribe.

8. Nar EKG-optagelsessessionen slutter, skal WAM-enheden slukkes. Du kan nu gennemse, plotte eller redigere
EKG-data pé elektrokardiografen efter behov

BEMARK: For at udfere et STAT-EKG (akut EKG), nar WAM-enheden er parret med en ELI 230
elektrokardiograf, skal brugeren vaelge STAT pa elektrokardiografen for at fortsatte.
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VEDLIGEHOLDELSE

Periodisk vedligeholdelse

Kontrollér WAM-enheden og afledningskablerne for anvendelse for at sikre, at de ikke er beskadigede, eller om der
er brud pa dem.
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BESKEDER OG INFORMATION

Folgende tabel giver en oversigt over lysdiodeangivelserne p4 WAM-enheden under tilkobling af patient

og transmission.

Besked " Lesning

biplyd

Lysdiode slukket, periodisk WAM-enheden er teendt, men ikke synkroniseret med en elektrokardiograf. Serg

for, at elektrokardiografen er taeendt. Gennemfgr om ngdvendigt parringsprocessen.

Grgn lysdiode lyser
konstant

Ingen handling pakreevet.

Grgn lysdiode blinker

Udskift AA-batteriet.

Gul lysdiode lyser konstant Meddelelse om fejl pa afledning; kontrollér, at afledningerne er tilsluttet korrekt.

Gul lysdiode blinker

Lav batteriniveau og fejl pa afledning. Udskift batteri, og kontrollér, at afledningerne
er tilsluttet korrekt.

Lysdiode slukket,
ingen biplyd

Stremmen er slaet fra, tryk pa teend/sluk-knappen for at teende. Hvis der ikke hares
en biplyd, er batteriet helt afladet. Udskift batteriet for at teende for WAM-enheden.
Hvis der hagres en biplyd, skal du sgrge for, at du er under 3 meter (10 fod) fra den
parrede elektrokardiograf.

Folgende meddelelser vises pa ELI-elektrokardiografen, hvor det er relevant. BEMAERK: Meddelelser om

afledningskabler

vises pa ELI-elektrokardiografens display og ikke pA WAM-enheden. PA WAM-enheden lyser en gul lysdiode
i tilfeelde af en afledningsfejl.

Besked Losning

RA eller N Fejl pa RA eller N. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal
udskiftes.

RL eller R Fejl pa RL eller R. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal
udskiftes.

LA eller F Fejl pa LA eller F. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal
udskiftes.

LL eller L Fejl pa LL eller L. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden

skal udskiftes.

En kombination af
RA/.../LL eller N...F

Fejl pa mere end én arme/ben-afledning eller fejl pa alle afledninger. Kontrollér
afledningerne og elektroder.

V1 eller C1 Fejl pa V/C1. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal udskiftes.
V2 eller C2 Fejl pa V/C2. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal udskiftes.
V3 eller C3 Fejl pa V/IC3. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal udskiftes.
V4 eller C4 Fejl pa V/C4. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal udskiftes.
V5 eller C5 Fejl pa V/C5. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal udskiftes.
V6 eller C6 Fejl pa V/IC6. Kontrollér om hovedledningen er slukket, eller om elektroden skal udskiftes.

En kombination af V1,
V2,V3, V4,V5, V6, eller
C1,C2,C3, C4,C5, C6

Fejl pa mere end én brystafledning. Kontrollér afledningerne og elektroder.
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BESKEDER OG INFORMATION

Det folgende system informationslog er til din radighed. Du skal bruge disse oplysninger, hvis apparatet skal
serviceres. Husk at opdatere informationsloggen, nar du tilfgjer indstillinger, eller efter at dit produkt er blevet

serviceret.

Registrer model og serienummer pé alle dele, dato for fjernelse og/eller erstatning og navnet pa forhandleren, hvor

delene er kebt og/eller installeret.

Ud over at have registreret disse informationer giver systemets informationslog en garantiregistrering over, hvornar

dit produkt var til service.

Systeminformationslog

Producent:
Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153

Produktinformation:

Telefonnumre:

USA: 800-231-7437
Salgsafdeling: 800-231-7437
Serviceafdeling: 888-667-8272

Navn pa enhed/produkt:

Kebsdato: /[

Kebt enhedfra:

Serienummer:

Softwareversion:

Placering af serienummer og delnummer

Hav venligst serienummer og delnummer klar, nar du har spergsmal eller ensker serviceinformation.

Modeltype, serienummer (SN) og delnummeret (REF) findes p&d markaten pa bagsiden af apparatet som beskrevet

i afsnittet Bemarkninger i denne vejledning.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Elektromagnetisk kompatibilitet med omgivende enheder skal vurderes ved anvendelse af apparatet.

Et elektronisk apparat kan enten genere eller modtage elektromagnetisk interferens. Test for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) er udfert pé apparatet iht. den internationale standard for EMC for medicinsk udstyr
(IEC 60601-1-2). Denne IEC-standard er blevet vedtaget i Europa som den europzaiske standard EN 60601-1-2.

Apparatet bar ikke anvendes ved siden af eller ovenpa andet udstyr. Hvis apparatet nedvendigvis skal anvendes
ved siden af eller ovenpé andet udstyr, skal det kontrolleres, at apparatet fungerer acceptabelt i den konfiguration,

hvor det skal anvendes.

Stationeert, baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan pavirke funktionen af medicinsk udstyr.
Se relevant EMC skema over anbefalet afstand mellem radioudstyr og produktet.

Brugen af tilbeher, transducere og kabler, som ikke er specificeret af Welch Allyn, kan fordrsage aget straling
og reducere udstyrets immunitet.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Vejledning og producenterklaering: Elektromagnetisk straling

Dette udstyr er tilteenkt anvendelse i et elektromagnetisk miljo som specificeret i skemaet nedenfor. Kunden eller
brugeren af udstyret skal sikre, at det bliver brugt i et sddant milje.

Stralingstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo: Vejledning

CISPR 11

Emission af harmonisk strgm
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsfluktuationer/
Emissioner i glimt
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

RF-emissioner Gruppe 1 Udstyret skal udsende elektromagnetisk energi for at

CISPR 11 kunne udfgre sin tilsigtede funktion. Elektronisk udstyr i
naerheden kan blive pavirket.

RF-emissioner Klasse B Dette udstyr er egnet til anvendelse i alle omgivelser,

inklusive beboelse, og pa steder, der er direkte forbundet
til det offentlige lavspaendingsstremforsyningsnetveerk,

der leverer til beboelse.

Vejledning og producenterklzering: Elektromagnetisk immunitet

Dette udstyr er tilteenkt anvendelse i et elektromagnetisk miljo som specificeret i skemaet nedenfor. Kunden eller
brugeren af udstyret skal sikre, at det bliver brugt i et sddant milje.

Stralingstest

Overensstemmelse

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk

milja: Vejledning

IEC 61000-4-5

differentialmodus
+/- 2 kV feellesmodus

Elektrostatisk +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Gulve bgr veere af
udladning (ESD) +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft beton, tree eller fliser.
IEC 61000-4-2 Hvis gulvene er belagt
med syntetisk
materiale, bar den
relative fugtighed
veere mindst 30%.
Hurtige elektriske +/- 2 kV for Ikke relevant
transienter/bygetransienter | stremforsyningsledninger
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV for
indgangs-
/udgangsledninger
Overspaending +/-1kV Ikke relevant

magnetisk omrade

Spaendingsdyk, korte <5% UT Ikke relevant

afbrydelser og (>95% fald i UT)

spaendingsvariationer i 0,5 cyklus

pa stremforsyningens 40% UT

indgange (60% fald i UT)

IEC 61000-4-11 i 5 cyklusser

Magnetfelt med 3 A/m 3 A/m Stremfrekvente
netfrekvens magnetiske felter skal
(50/60 Hz) ligge pa niveauer, der

er karakteristiske for
placering i et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

BEMAERK: UT er AC hovedspcending for tilfojelse af testniveauet.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Vejledning og producenterklzering: Elektromagnetisk immunitet

Dette udstyr er tilteenkt anvendelse i et elektromagnetisk miljo som specificeret i skemaet nedenfor. Kunden eller
brugeren af udstyret skal sikre, at det bliver brugt i et sddant milje.

Stralingstest

IEC 60601
testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo: Vejledning

Ledningsbaret 3 Vrms 3 Vrms

RF 150 kHz til 150 kHz til

IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz

Udstralet RF 3V/m 3V/m

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

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar ikke anvendes
teettere pa nogen del af udstyret, herunder
kabler, end den anbefalelede
adskillelsesafstand udregnet ud fra den
ligning, der gaelder for senderens frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand

d= 3.5 x/p

| 3Vrms |
d= 3.5 x/F

L3V/m] 80 MHz til 800 MHz
d=|— P

L3V/m]" 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
producenten af senderen, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastsat af en elektromagnetisk
stedundersggelse 2 bgr veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®..

Interferens kan forekomme i neerheden af
udstyr markeret med fglgende symboler:

()

BEMZERKNING 1: Ved 800 MHz, gzlder adskillelsesafstanden for hejere frekvens reekkevidde.

BEMZERKNING 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke galdende i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

a. Feltstyrker fra faste transmittere, f.eks. basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlese) og mobile radiosendere,
amaterradiosendere, AM- og FM-radiosendere og tv-radiosendere kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at
vurdere det elektromagnetiske miljo forarsaget af stationaere RF-sendere ber en elektromagnetisk siteundersegelse overvejes.
Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor udstyret anvendes, overskrider det ovenfor nevnte geeldende RF-
overensstemmelsesniveau, ber udstyret observeres for at sikre normal funktion. Hvis unormal funktion observeres, kan
yderligere tiltag som fx omlegning eller flytning af udstyret vere nedvendig.

b. Ved et hgjere frekvensomrade end 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre end [3] V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Anbefalede adskillelsesafstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og udstyret

Udstyret er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske milje, hvor udstrdlede RF-interferenser kontrolleres.
Kunden eller brugeren af udstyret kan bidrage til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde
en minimumafstand mellem berbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og udstyret som anbefalet
i skemaet nedenfor, i henhold til kommunikationssystemets maksimale udgangseffekt.

Senders maksimale Adskillelsesafstand i henhold til senderfrekvens (m)

nominelle udgangseffekt W

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,4 m 0,7m
1 1,2m 1,2 m 2,3m
10 40m 4,0m 7,0m
100 12,0 m 12,0 m 23,0m

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i
meter (m) bestemmes vha. den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) ifelge senderproducenten.

BEMZARKNING 1: Ved 800 MHz, gaelder adskillelsesafstanden for hejere frekvens raekkevidde.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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Overholdelse af regler for radio

Federal Communications Commission (FCC)

Dette apparat er i overensstemmelse med Sektion 15 i FCC-reglerne. Anvendelse er underlagt folgende to betingelser:

e  Dette apparat ma ikke forarsage skadelig interferens.

e Dette apparat skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage uonsket

funktion.

Nearvarende udstyr er blevet afpravet og fundet at veere i overensstemmelse med greenserne for en Klasse B
digitalenhed, i henhold til Sektion 15 i FCC-reglerne. Disse granser er beregnet til at yde rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens i en bopelsinstallation. Udstyret genererer, bruger og kan udsende radiofrekvens-energi. Hvis
udstyret ikke installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens
pa radiokommunikationer. Der er imidlertid ingen garanti for, at sddan interferens ikke vil forekomme i en given
installation. Hvis udstyret er drsag til skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse (hvilket kan afgeres ved at
slukke og teende for udstyret), opfordres brugeren til at forsege afhjelpe interferensen ved at foretage en eller flere
af disse foranstaltninger:

e Drej eller flyt modtagerantennen

e (g afstanden mellem udstyret og modtageren

e  Slut udstyret til en stikkontakt pé et kredsleb, som er forskelligt fra det, som modtageren er pa

e Radfer dig med forhandleren, eller bed en erfaren radio/tv-tekniker om hjelp
Folgende hafte, der er udarbejdet af Federal Communications Commission, kan nyttigt for brugeren: The
Interference Handbook Dette heefte fas hos U.S. Government Printing Office, Washington, D.C. 20402. Varenr.
004-000-0034504. Welch Allyn er ikke ansvarlig for radio- eller tv-interferens, der skyldes uautoriseret &ndring af
det udstyr, der folger med dette Welch Allyn-produkt, eller udskiftning eller pasatning af tilslutningskabler eller
andet udstyr, som ikke er specificeret af Welch Allyn. Det er brugerens ansvar at korrigere interferens, der skyldes
en sadan uvautoriseret &ndring, udskiftning eller pasatning.

WAM: HIR-WAM2500
UTK: HJR-UTK2500

Industry Canada (IC) Emissions

Advarsel om fare for RF-straling

Brug af HGA-antenner og antennetyper, der ikke er certificeret til brug med dette produkt, er ikke tilladt.
Apparatet mé ikke placeres sammen med en anden sender.

Cet avertissement de sécurité est conforme aux limites d'exposition définies per la norm CNR-102 at relative aux
fréquences radio.

Dette apparat er i overensstemmelse med RSS 210 fra Industry Canada.
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Anvendelse er underlagt folgende to betingelser: (1) dette apparat ma ikke forarsage interferens, og (2) denne enhed
skal acceptere enhver interferens, som inkluderer interferens, der kan forarsage uenskede funktioner af dette apparat.

L’utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes: (1) il ne doit pas produire de
brouillage et (2) I’ utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter tout brouillage radioélectrique re¢u, méme
si ce brouillage est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Dette digitale apparat i klasse B overholder den canadiske ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

WAM : 3758B-WAM2500
UTK : 3758B-UTK2500
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Europaeiske union

Czech Welch Allyn timto prohlasuje, ze tento WLAN device je ve shod¢ se zakladnimi pozadavky a
dal§imi piisluSnymi ustanovenimi smérnice 2014/53/ES.

Danish Undertegnede Welch Allyn erklerer herved, at folgende udstyr WLAN device overholder de
vaesentlige krav og evrige relevante krav i direktiv 2014/53/EF

Dutch Bij deze verklaart Welch Allyn dat deze WLAN device voldoet aan de essentiéle eisen en aan
de overige relevante bepalingen van Richtlijn 2014/53/EC.

English Hereby, Welch Allyn, declares that this WLAN device is in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/EC.

Estonian Kiesolevaga kinnitab Welch Allyn seadme WLAN device vastavust direktiivi 2014/53/EU
pohinduetele ja nimetatud direktiivist tulenevatele teistele asjakohastele sétetele.

Finnish Welch Allyn vakuuttaa titen ettd WLAN device tyyppinen laite on direktiivin 2014/53/EY
oleellisten vaatimusten ja sitd koskevien direktiivin muiden ehtojen mukainen.

French Par la présente, Welch Allyn déclare que ce WLAN device est conforme aux exigences
essentielles et aux autres dispositions de la directive 2014/53/CE qui lui sont applicables

German Hiermit erklirt Welch Allyn die Ubereinstimmung des Gerites WLAN device mit den
grundlegenden Anforderungen und den anderen relevanten Festlegungen der Richtlinie
2014/53/EG. (Wien)

Greek ME THN ITAPOYZXA Welch Allyn AHAQNEI OTI WLAN device ZYMMOP®QNETAI
IMPOZX TIZ OYXIQAEIZ AITAITHZEIZ KAI TIZ AOIEX EXETIKEZ AIATAZEIX THX
OAHI'TAZX 2014/53/EK

Hungarian Alulirott, Welch Allyn nyilatkozom, hogy a WLAN device megfelel a vonatkozo alapvetd
kovetelményeknek és az 2014/53/EC irdnyelv egyéb eldirasainak.

Italian Con la presente Welch Allyn dichiara che questo WLAN device ¢ conforme ai requisiti
essenziali ed alle altre disposizioni pertinenti stabilite dalla direttiva 2014/53/CE.

Latvian Ar 3o Welch Allyn deklaré, ka WLAN device atbilst Direktivas 2014/53/EK bitiskajam
prasibam un citiem ar to saistitajiem noteikumiem.

Lithuanian Siuo Welch Allyn deklaruoja, kad §is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas
2014/53/EB Direktyvos nuostatas.

Malti Hawnhekk, Welch Allyn, jiddikjara li dan WLAN device jikkonforma mal-htigijiet essenzjali
u ma provvedimenti ohrajn relevanti li hemm fid-Dirrettiva 2014/53/EC

Portuguese Welch Allyn declara que este WLAN device esta conforme com os requisitos essenciais e
outras disposi¢des da Directiva 2014/53/CE.

Slovak Welch Allyn tymto vyhlasuje, ze WLAN device spiiia zékladné poziadavky a vietky prisluiné
ustanovenia Smernice 2014/53/ES.

Slovene Siuo Welch Allyn deklaruoja, kad $is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas
2014/53/EB Direktyvos nuostatas.

Spanish Por medio de la presente Welch Allyn declara que el WLAN device cumple con los requisitos
esenciales y cualesquiera otras disposiciones aplicables o exigibles de la Directiva 2014/53/CE

Swedish Héarmed intygar Welch Allyn att denna WLAN device star [ 6verensstimmelse med de

visentliga egenskapskrav och dvriga relevanta bestimmelser som framgér av direktiv
2014/53/EG.
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Argentina Ente Nacional de las Comunicaciones CN ® COMISION NACIONAL
(ENACOM) DE COMUNICACIONES
H-22661 (WAM)
H22622 (UTK)
Australia Australian Communications and
Media Authority (ACMA) Radio
Compliance Mark (RCM).
Brazil Agéncia Nacional de Este equipamento opera em carater
Telecomunica¢des (ANATEL) ANATEL secundario, isto é, ndo tem direito a
Modelo: WAM protecdo contra interferéncia
01142-14-05187 prejudicial, mesmo de estagdes do
mesmo tipo, € nao pode causar
interferéncia a sistemas operando em
carater primdrio.

EAC [H[ Products meet all requirements of the
corresponding technical regulations
and have passed all conformity
assessment procedures.

Indonesia Keterangan Identification

a. [58975/SDPPI/2018] (UTK) a. [58975/SDPPI/2018] (UTK) is a number of
adalah nomor sertifikat yang certificate issued for certified
diterbitkan untuk setiap alat telecommunication equipment
dan perangkat telekomunikasi b. [8260](UTK) is a number of PLG ID based
b. [8260] (UTK) adalah nomor on one Certification Body database
PLG ID (identitas pelanggan)
el a. [60825/SDPPI/2019] (WAM) is a number
Lembaga Sertifikasi of certificate issued for certified
a  [60825/SDPPI/20191 (WAM telecommunication equipment
.'Eldalah nomor sertiﬁl]iest yang) b. [8260](WAM) is a nurgber of PLG ID
diterbitkan untuk setiap alat based on one Certification Body database
dan perangkat telekomunikasi
b. [8260] (WAM) adalah nomor
PLG ID (identitas pelanggan)
berdasarkan database
Lembaga Sertifikasi
Mexico Instituto Federal de This product contains La operacion de este equipo esta sujeta
Telecomunicaciones (Federal and Approved module, a las siguientes dos condiciones: (1) es
Telecommunications Institute— Model No. WAM, posible que este equipo o dispositivo
IFETEL) IFETEL No. no cause interferencia perjudicial y (2)
RCPWEWA19-0527 este equipo o dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia, incluyendo la
This product contains que pueda causar su operacion no
and Approved module, deseada.
Model No. UTK,
IFETEL No.
RCPWEUT19-0526
Morocco AUTHORIZED BY MOROCCO ANRT

WAM': Approval number: MR 17489 ANRT 2018
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Date of approval: 13-SEP-2018
UTK: Approval number: MR 17488 ANRT 2018
Date of approval: 13-SEP-2018

Oman Telecommunications Regulatory Authority WAM : R/6168/18
D172250
UTK: R/6164/18
D172250
Paraguay Comision Nacional de NR:121/2019 (WAM)
Telecomunicaciones NR:122/2019 (UTK)
Pakistan Pakistan Telecom Authority
Philippines = National Telecommunications WAM: ESD-18-18399C
Commission UTK: ESD-19-19449C
Singapore Info-Communications Media Complies with
Development Authority (IMDA) IMDA Standards
[ DA105282 1
South Korea Communications Commission
Korea (CHSHR = &S M A 2 - This equipment is Industrial (Class A) electromagnetic
KCC E wave suitability equipment and seller or user should take
Certificati ber- notice of it, and this equipment is to be used in the places
WAM. IC MSIP.CRI. S83-WAM except for home.
UTK: 1€ MSIP-CRLSS3-UTK 0| 7|7]%= YRE(A F) HAIH 7| 7| 2 A B Of}
' e = AEAHE O & F2IoHA| 7] B2l O, 718 2| 9
KoM ALESHE AE FH2 2 L Lt
Class A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
Ag 717 (BFE & SSUIIRA)
UAE

WAM: ER65767/18
UTK: ER65804/18
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