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Odpowiedzialnos¢ producenta

Firma Welch Allyn, Inc. odpowiada za bezpieczenstwo i wydajnos¢ produktu wytacznie po spetnieniu
nastepujacych warunkow:

*  montaz, rozbudowa, ponowne regulacje, modyfikacje i naprawy sag wykonywane wytacznie przez osoby
upowaznione przez firm¢ Welch Allyn, Inc.;

*  urzadzenie jest uzywane zgodnie z instrukcja obstugi.

Odpowiedzialnosé¢ klienta

Uzytkownik tego urzadzenia odpowiada za zapewnienie wdrozenia odpowiedniego harmonogramu konserwacji.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze skutkowac usterkami urzadzenia i potencjalnymi zagrozeniami dla
zdrowia.

Identyfikacja urzadzenia

Urzadzenie firmy Welch Allyn, Inc. jest oznaczone numerem seryjnym i numerem referencyjnym z tylu urzadzenia.
Nalezy zachowacé ostrozno$¢, aby numery te nie zostaly zamazane.

Na etykiecie produktu znajdujg si¢ unikalne numery identyfikacyjne wraz z innymi waznymi informacjami.

Format numeru seryjnego jest nastepujacy:

RRRTTSSSSSSS
RRR = pierwsza litera R to zawsze 1, po ktdrej nastepuje dwucyfrowy rok produkcji
TT = tydzien produkcji

SSSSSSS = numer kolejny produkc;ji

Zewngtrzna etykieta UTK (jesli jest obecna) zawiera numer referencyjny (REF) i numer partii. Etykieta UDI
(jesli dotyczy) znajduje si¢ pod etykieta produktu. Etykieta ta znajduje si¢ po prawej stronie etykiety produktu.

Informacje o prawach autorskich i znakach towarowych
Ten dokument zawiera informacje chronione prawami autorskimi. Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢

niniejszego dokumentu nie moze by¢ kopiowana, powielana ani thumaczona na inny jezyk bez uprzedniej pisemne;j
zgody firmy Welch Allyn, Inc.

Inne wazne informacje

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Firma Welch Allyn, Inc. nie udziela zadnych gwarancji w odniesieniu do tego materiatu, w tym miedzy innymi
dorozumianej gwarancji warto$ci handlowej czy przydatnosci do konkretnego celu. Firma Welch Allyn, Inc. nie

ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bledy lub pominigcia, ktore moga wystepowaé w tym dokumencie. Firma
Welch Allyn, Inc. nie zobowiazuje si¢ do aktualizacji informacji zawartych w niniejszym dokumencie.

Uwaga dla uzytkownikow i/lub pacjentow na terenie UE

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zglasza¢ producentowi i wlasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
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Gwarancja firmy Welch Allyn

Firma WELCH ALLYN, INC. (zwana dalej ,,Welch Allyn”) gwarantuje, ze elementy wchodzace w sktad
produktow firmy Welch Allyn (zwanych dalej ,,Produktem(-ami)”) beda wolne od wad wykonawczych

1 materiatowych przez liczbg¢ lat podang w dokumentacji dotagczonej do Produktu albo wezesniej uzgodniong przez
nabywece i firm¢ Welch Allyn lub, jesli nie okreslono inaczej, przez okres dwunastu (12) miesiecy od daty dostawy.

Na materialy eksploatacyjne lub jednorazowe, w tym m.in. PAPIER lub ELEKTRODY, udzielana jest gwarancja
braku wad wykonawczych i materiatowych przez okres 90 dni od daty dostawy lub od daty pierwszego uzycia, w
zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie;j.

Na produkty wielokrotnego uzytku, w tym m.in. AKUMULATORY, MANKIETY DO POMIARU CISNIENIA
KRWI, PRZEWODY DO POMIARU CISNIENIA KRWI, KABLE PRZETWORNIKOW, ROZGALEZIACZE,
KABLE PACJENTA, PRZEWODY ODPROWADZEN, MAGNETYCZNE NOSNIKI DANYCH, FUTERALY
Iub ELEMENTY MOCUIJACE, udzielana jest gwarancja braku wad wykonawczych i materialowych przez okres
90 dni. Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen Produktu(-6w) spowodowanych wszystkimi nast¢pujacymi
okoliczno$ciami lub warunkami lub ktoérymikolwiek z nich:

a) uszkodzenia powstate podczas transportu;

b) czgsci i/lub akcesoria do Produktu(-0w) nie zostaly uzyskane od firmy Welch Allyn lub nie zostaty przez nig
zatwierdzone;

c) niewlasciwe stosowanie, nieprawidlowe uzycie, nadmierne uzytkowanie i/lub nieprzestrzeganie instrukcji
obstugi Produktu(-6w) i/lub przewodnikéw informacyjnych;

d) wypadek; katastrofa majgca wptyw na Produkt(-y);
e) zmiany i/lub modyfikacje Produktu(-6w) bez zezwolenia firmy Welch Allyn;

f) inne zdarzenia poza kontrolg firmy Welch Allyn lub niewystepujace w normalnych warunkach pracy.

ZADOSCUCZYNIENIE PRZYSLUGUJACE W RAMACH NINIEJSZEJ] GWARANCIJI BEDZIE OGRANICZAC
SIE WYLACZNIE DO NAPRAWY LUB WYMIANY KAZDEGO PRODUKTU UZNANEGO PRZEZ FIRME
WELCH ALLYN ZA WADLIWY BEZ UISZCZANIA OPLAT ZA ROBOCIZNE ANI ZA MATERIALY. Podjgcie
tych dziatan jest uwarunkowane otrzymaniem przez firm¢ Welch Allyn zawiadomienia o wszelkich domniemanych
wadach natychmiast po ich wykryciu w okresie gwarancyjnym. Zobowigzania firmy Welch Allyn wynikajace z
powyzszej gwarancji beda dalej uzaleznione od przyjecia przez nabywce Produktu(-6w) (I) wszystkich optat
przewoznika za wszelkie Produkty zwrocone do siedziby gtéwnej firmy Welch Allyn lub dowolnego innego miejsca
wskazanego przez firme¢ Welch Allyn lub autoryzowanego dystrybutora badz przedstawiciela firmy Welch Allyn oraz
(II) ryzyka ich utraty podczas transportu. Wyraznie uzgodniono, ze odpowiedzialno$¢ firmy Welch Allyn jest
ograniczona oraz ze firma Welch Allyn nie dziata jako ubezpieczyciel. Nabywca Produktu(-6w), poprzez jego
akceptacje 1 zakup, przyjmuje do wiadomosci i zgadza sie, ze firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialno$ci za
straty, szkody lub uszkodzenia spowodowane bezposrednio lub posrednio wystapieniem zdarzenia lub jego
konsekwencjami w odniesieniu do Produktu(-6w). Jesli firma Welch Allyn zostanie uznana za odpowiedzialng wobec
jakiejkolwiek osoby na podstawie jakichkolwiek zatozen (z wyjatkiem wyraznej gwarancji okreslonej w niniejszym
dokumencie) za straty, szkody lub uszkodzenia, odpowiedzialno$¢ firmy Welch Allyn bedzie ograniczona do nizszej
z rzeczywistych kwot za straty, szkody lub uszkodzenia Iub do oryginalnej ceny zakupu Produktu(-6w) w momencie
sprzedazy.
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Z WYJATKIEM OKRESLONYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE WARUNKOW ODNOSZACYCH SIE DO
ZWROTU KOSZTOW ROBOCIZNY JEDYNYM WYLACZNYM ZADOSCUCZYNIENIEM DLA NABYWCY
ZE STRONY FIRMY WELCH ALLYN Z TYTULU ROSZCZEN ZWIAZANYCH Z PRODUKTEM(-AMI) ZA
WSZELKIE STRATY I USZKODZENIA WYNIKAJACE Z DOWOLNEJ PRZYCZYNY BEDZIE NAPRAWA
LUB WYMIANA WADLIWEGO PRODUKTU(-OW) W ZAKRESIE, W JAKIM WADA ZOSTANIE WYKRYTA,
O ILE FIRMA WELCH ALLYN ZOSTALA POWIADOMIONA W OKRESIE GWARANCYJNYM. W ZADNYM
WYPADKU, W TYM W PRZYPADKU ROSZCZEN Z TYTULU ZANIEDBANIA, FIRMA WELCH ALLYN NIE
PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY PRZYPADKOWE, SPECJALNE LUB WYNIKOWE ANI ZA
JAKIEKOLWIEK INNE STRATY, SZKODY LUB WYDATKI, W TYM ZA UTRATE ZYSKOW, NIEZALEZNIE
OD PRZYJETEJ PODSTAWY ODPOWIEDZIALNOSCI, ZAROWNO DELIKTOWEJ, ODPOWIEDZIALNOSCI
NA ZASADZIE RYZYKA, WYNIKAJACE] Z ZANIEDBANIA LUB INNEGO TYPU. NINIEJSZA
GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM
MIEDZY INNYMI DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ I PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
UZYTKOWNIKA

A OSTRZEZENIE: Oznacza, ze istnicje ryzyko odniesienia obrazen przez uzytkownika lub inne osoby.

A Przestroga: Oznacza mozliwos¢ uszkodzenia urzadzenia.

Uwaga: Zawiera informacje pomocne w uzytkowaniu urzadzenia.

& OSTRZEZENIE

¢ Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace uzytkowania i bezpieczenstwa stosowania tego
urzadzenia. Nieprzestrzeganie procedur operacyjnych, nieprawidtowe uzytkowanie lub niewlasciwe stosowanie
urzadzenia, a takze nieprzestrzeganie specyfikacji i zalecen moze zwigkszy¢ ryzyko obrazen ciata
uzytkownikéw, pacjentdow i 0sob postronnych badz uszkodzenia urzadzenia.

e Urzadzenie przesyta do odpowiednio wyposazonego urzadzenia odbiorczego dane odzwierciedlajace stan
fizjologiczny pacjenta, ktore po przejrzeniu przez przeszkolonego lekarza lub klinicyste moga by¢ przydatne
w formutowaniu rozpoznania. Dane te nie powinny jednak stanowi¢ jedynej podstawy do podejmowania
decyzji diagnostycznych.

e  Oczekuje sie, ze uzytkownicy beda naleze¢ do licencjonowanego personelu klinicznego, posiadajacego wiedze
na temat procedur medycznych i opieki nad pacjentem, oraz ze beda odpowiednio przeszkoleni w zakresie
korzystania z tego urzadzenia. Przed uzyciem tego urzadzenia w warunkach klinicznych operator musi
przeczytac i zrozumie¢ tre$¢ instrukcji obstugi i innych dotaczonych dokumentéw. Niewystarczajaca wiedza
lub nieodpowiednie przeszkolenie moze zwigkszy¢ ryzyko obrazen ciata uzytkownikoéw, pacjentdow i osob
postronnych lub uszkodzenia urzadzenia. W celu uzyskania informacji na temat dodatkowych szkolen nalezy
skontaktowac si¢ z serwisem firmy Welch Allyn.

e  Aby zapewni¢ bezpieczenstwo operatora i pacjenta, urzadzenia peryferyjne i akcesoria, ktore moga mieé
bezposredni kontakt z cialem pacjenta, musza spelnia¢ wymagania okreslone w normach UL 60601-1,
IEC 60601-1 i IEC 60601-2-25. Nalezy uzywac wylacznie czesci 1 akcesoridow dostarczonych wraz z
urzadzeniem i dostgpnych w firmie Welch Allyn, Inc.

e Kable pacjenta przeznaczone do stosowania z urzadzeniem zawieraja oporniki polaczone szeregowo (co
najmniej 9 kQ) w kazdym odprowadzeniu w celu ochrony przed defibrylacja. Przed uzyciem nalezy sprawdzié,
czy kable pacjenta nie sg popekane lub uszkodzone.

e  Czgsci kabla pacjenta i elektrod przewodzace prad elektryczny oraz ztacza czg$ci majacych kontakt z cialem
pacjenta typu CF, w tym przewod neutralny kabla pacjenta i elektrod, nie powinny stykac si¢ z innymi
elementami przewodzacymi, w tym z uziemieniem.

e Elektrody EKG moga powodowac podraznienie skory; pacjenci powinni zosta¢ poddani badaniu pod katem
objaw6w podraznienia lub stanu zapalnego.

e Aby unikng¢ ryzyka powaznych obrazen ciala lub zgonu podczas defibrylacji pacjenta, nie nalezy dotykac
urzadzenia ani kabli pacjenta. Aby zminimalizowaé ryzyko obrazen ciata pacjenta, nalezy ponadto prawidtowo
umiesci¢ tyzki defibrylatora wzgledem elektrod.

e Zabezpieczenie przed defibrylacja jest gwarantowane tylko wtedy, gdy stosowany jest oryginalny kabel

pacjenta. Wszelkie modyfikacje tego urzadzenia mogg mie¢ niekorzystny wptyw na zabezpieczenie przed
defibrylacja.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

Aby unikna¢ ryzyka rozprzestrzenienia si¢ choroby lub zakazenia, nie wolno uzywac ponownie elementow
jednorazowych (np. elektrod). W celu zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci nie wolno uzywac elektrod
po uptywie ich terminu waznosci.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania z elektrodami okreslonymi w niniejszej instrukcji. W celu
przygotowania miejsc zalozenia elektrod oraz monitorowania pacjenta pod katem nadmiernego podraznienia
skory, stanu zapalnego lub innych reakcji niepozadanych nalezy zastosowa¢ odpowiednig procedure kliniczna.
Elektrody sa przeznaczone do krotkotrwatego stosowania i powinny zostac zdjete z ciata pacjenta natychmiast
po przeprowadzeniu badania.

Ostrzezenie FCC (czg$¢ 15.21): wprowadzanie jakichkolwiek zmian lub modyfikacji, ktore nie zostaly
wyraznie zatwierdzone przez podmiot odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci, moze skutkowac
uniewaznieniem prawa uzytkownika do obstugi urzadzenia.

Istnieje ryzyko wybuchu. Nie wolno uzywac urzadzenia w obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkow
anestetycznych.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi wykorzystujacymi energie o
wysokiej czgstotliwosci 1 nie zapewnia zabezpieczenia przed zagrozeniami dla pacjenta.

Jakos¢ sygnatu generowanego przez urzadzenie moze ulec pogorszeniu w wyniku uzycia innego sprzetu
medycznego, w tym m.in. defibrylatorow i ultrasonografow.

Nie sg znane zagrozenia dla bezpieczenstwa wynikajace z jednoczesnego stosowania tego urzadzenia z innymi
urzadzeniami, takimi jak stymulatory serca lub inne stymulatory. Moga jednak wystapi¢ zaklocenia sygnatu.

Wystepowanie silnych zrodet promieniowania elektromagnetycznego takich jak sprzet do elektrochirurgii moze
zaktocac prace tego urzadzenia.

Urzadzenie zasilanie z baterii przesyta dane odzwierciedlajace stan fizjologiczny pacjenta do urzadzenia
odbiorczego. W przypadku awarii dane nie beda przesytane, a na wyswietlaczu LCD nie bedg wyswietlane
informacje. W sytuacjach krytycznych zalecane jest posiadanie urzadzenia zapasowego.

Nalezy uzywac wylacznie zalecanych baterii alkalicznych. Uzycie innych baterii moze stwarza¢ ryzyko pozaru
lub wybuchu.

Funkcja ostrzegania o niskim poziomie natadowania baterii jest przeznaczona wylacznie dla baterii
alkalicznych. Uzycie innych baterii moze skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem tej funkcji i doprowadzi¢ do
awarii urzadzenia.

Nie wolno czysci¢ urzadzenia ani kabli pacjenta para, poprzez zanurzanie w plynie lub z wykorzystaniem autoklawu,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub skrocenie jego okresu eksploatacji. Stosowanie
nieokreslonych srodkow czyszczacych/dezynfekujacych, nieprzestrzeganie zalecanych procedur lub kontakt z
nieokreslonymi materiatami moze zwigkszy¢ ryzyko obrazen ciata uzytkownikow, pacjentow i 0sob postronnych lub
uszkodzenia urzadzenia. Nie sterylizowa¢ urzadzenia ani kabli pacjenta gazowym tlenkiem etylenu (EtO).

Elektrokardiograf ELI nie przetacza si¢ automatycznie mi¢dzy urzadzeniem a kablem pacjenta (potaczenie
bezposrednie). Przed akwizycja zapisu EKG lekarz musi wybra¢ odpowiedni kabel w menu Settings
(Ustawienia). Przetaczanie si¢ pomigdzy kablem pacjenta a urzadzeniem nie wymaga ponownego sparowania
urzadzenia z elektrokardiografem ELI, chyba ze ma by¢ uzywane inne urzadzenie. Wybrany kabel pacjenta
bedzie wyswietlany w sposob ciagly pod przyciskiem menu Settings (Ustawienia).

Minimalna amplituda sygnatu fizjologicznego pacjenta akceptowana przez medyczne urzadzenie elektryczne
lub medyczny system elektryczny wynosi 30 uV. Dzialanie medycznego urzadzenia elektrycznego lub
medycznego systemu elektrycznego ponizej tej amplitudy moze spowodowac uzyskanie niedoktadnych
wynikow.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

Przestroga:

Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu urzadzenia, nie nalezy naciska¢ przyciskow ostrymi lub twardymi
przedmiotami, a jedynie opuszkami palcow.

Urzadzenie i przewody odprowadzen nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu. Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢
ztacza pod katem uszkodzen lub nadmiernego zuzycia. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub
nadmiernego zuzycia przewodu odprowadzen nalezy wymienic.

Nie wolno ciagna¢ za kable pacjenta ani ich rozciagaé, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenia
mechaniczne i/lub elektryczne. Przewody odprowadzen nalezy przechowywac zwinigte w luzng petle.

Urzadzenie bedzie dziata¢ tylko z urzadzeniami odbiorczymi wyposazonymi w odpowiednia opcje.

Urzadzenie nie zawiera cze$ci nadajacych si¢ do naprawy przez uzytkownika. Uszkodzony lub prawdopodobnie
niesprawny sprzet musi zosta¢ natychmiast wycofany z eksploatacji i sprawdzony/naprawiony przez
wykwalifikowany personel serwisowy przed dalszym uzytkowaniem.

Urzadzenie nie jest zalecane do stosowania w obecnosci urzadzen do obrazowania, takich jak aparaty do
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, tomografy komputerowe itp.

Nastepujace urzadzenia moga powodowac zaklocenia w kanale radiowym: kuchenki mikrofalowe, urzadzenia
do diatermii z tacznoscig z siecig LAN (widmo rozproszone), amatorskie nadajniki radiowe i radary rzadowe.

W razie potrzeby urzadzenie, jego elementy oraz akcesoria (np. baterie, kable, elektrody) i/lub opakowania
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku baterii AA przechowywanych w nieuzywanym urzadzeniu moze dojs$¢ do wycieku zawartoSci.
Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego baterie.

Nalezy uwazac, aby wlozy¢ blok zlacza do odpowiedniego ztacza wejsciowego, dopasowujac etykiety na
przewodach odprowadzen z etykietg na urzadzeniu.

Aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom urzadzenia podczas transportu i przechowywania (w oryginalnym
opakowaniu), urzadzenie nalezy transportowac i przechowywac¢ w nastepujacych warunkach §rodowiskowych:

Zakres temperatury otoczenia: Od -20°C do 65°C
Zakres wilgotnosci wzglednej:  Od 5% do 95% (bez kondensacji)
Ci$nienie atmosferyczne: 0Od 500 hPa do 1060 hPa

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalu lub gabinecie lekarskim i powinno by¢ uzywane w
nastgpujacych warunkach srodowiskowych:

Zakres temperatury otoczenia: Od 0°C do 40°C

Zakres wilgotnos$ci wzglednej:  Od 5% do 95% (bez kondensacji)
Ci$nienie atmosferyczne: 0Od 500 hPa do 1060 hPa

Strona | 8



INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

Uwagi:

Prawidlowe przygotowanie pacjenta jest wazne dla prawidtowego umieszczenia elektrod EKG i dziatania
urzadzenia.

Jesli elektroda nie jest prawidlowo umieszczona na ciele pacjenta albo jeden lub wigcej przewodow
odprowadzen kabla pacjenta jest uszkodzonych, na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat o awarii dla wszystkich
odprowadzen, ktorych dotyczy ten problem.

Przed rozpoczeciem pracy modut WAM™ (bezprzewodowy modut akwizycji) nalezy sparowaé z
elektrokardiografem. W przypadku posiadania kilku modutéw WAM zaleca si¢ oznaczenie modutu i
sparowanego z nim elektrokardiografu, aby uniknaé pomytek. Dla wygody uzytkownika wraz z modutem
WAM dostarczany jest arkusz etykiet.

Dodatkowe instrukcje i ostrzezenia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia odbiorczego.

Zgodnie z normami [EC 60601-1 i IEC 60601-2-25 urzadzenie sklasyfikowano nastepujaco:
e urzadzenie klasy I lub zasilane wewnetrznie,
e czeSci majace kontakt z ciatem pacjenta typu CF (EKG) z zabezpieczeniem przed defibrylacja,
e urzadzenie nie nadaje si¢ do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny gazow anestetycznych,
e praca ciagla.

W przypadku roztadowania baterii do poziomu ponizej 1,0 V wskazniki LED urzadzenia automatycznie zaczng migac.
Podczas normalnej pracy zielony wskaznik LED bedzie §wieci¢ w sposob ciagly.

Jesli pokrywa komory baterii zostanie otwarta podczas transmisji, urzadzenie przestanie przesyta¢ dane. Aby
wznowi¢ przesyl, nalezy ponownie wlozy¢ bateri¢ i zamkna¢ pokrywe komory baterii.

Urzadzenie wylaczy si¢ automatycznie (wskazniki LED zgasng), jesli bateria ulegta znacznemu roztadowaniu.
Urzadzenie wylaczy si¢ automatycznie po wylgczeniu zasilania elektrokardiografu.

Urzadzenie wylaczy si¢ automatycznie (wskazniki LED zgasng) po dwoch minutach braku aktywnosci lub
przerwy we wprowadzaniu danych przez uzytkownika.

Przetaczenie na kabel pacjenta (potaczenie bezposrednie) spowoduje automatyczne wylaczenie urzadzenia.

Podczas parowania z urzadzeniem nalezy upewnic si¢, ze urzadzenie AM12 zostato odtaczone. W przeciwnym
wypadku procedura parowania nie powiedzie sig.

Aby wykona¢ EKG w trybie pilnym za pomocg urzadzenia sparowanego z elektrokardiografem ELI 230,
uzytkownik musi wybra¢ w elektrokardiografie opcje STAT (Pilne).

Wyswietlanie na ekranie krzywej prostokatnej podczas korzystania z modulu WAM moze by¢ spowodowane
wylaczeniem modulu WAM, brakiem baterii, nieprawidlowym sparowaniem, praca poza zakresem lub btedem
kalibracji. Nalezy sprawdzi¢ stan wskaznika LED i wskazania dzwigkowe modulu WAM, aby upewnic sig, ze
urzadzenie jest wlaczone, wyposazone w bateri¢ o odpowiednim poziomie natadowania, prawidtowo sparowane
i umieszczone w zalecanej odleglosci od elektrokardiografu, lub wytaczy¢ i ponownie wiaczy¢ zasilanie
modulu WAM w celu przeprowadzenia powtdrnej kalibracji.

Urzadzenie sklasyfikowane przez UL:

SSIF, .
= W ODNIESIENIU DO RYZYKA PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM,
¢ us POZARU | ZAGROZEN MECHANICZNYCH ZGODNIE Z NORMAMI

Ryerell IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 NR 60601-1 ORAZ IEC 60601-2-25.
467
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SYMBOLE | OZNACZENIA NA URZADZENIU

Opis symboli
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OSTRZEZENIE — ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji okreslajg warunki
lub dziatania, ktére mogg prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci.
Symbol ten umieszczony na czesci majgcej kontakt z ciatem pacjenta ponadto
wskazuje, ze kable wyposazono w zabezpieczenie przed defibrylacjg. Symbole
ostrzezen sg widoczne na szarym tle w dokumencie czarno-biatym.

PRZESTROGA — przestrogi zawarte w niniejszej instrukcji okreslajg warunki lub
dziatania, ktére moga spowodowac uszkodzenie sprzetu lub innego mienia bgdz
utrate danych.

Czes¢ majaca kontakt z ciatem pacjenta typu CF z zabezpieczeniem przed
defibrylacjg

Akwizycja 12-odprowadzeniowego EKG

Wydruk rytmu

Przycisk wigczenia/wytgczenia

Wskaznik wersji 2 WAM

Wskaznik wersji 2 UTK

Bateria z powiadomieniem: informacje na temat rodzaju baterii, ktory nalezy
stosowac, znajdujg sie w instrukcji obstugi

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy oddawac¢ osobno. Nie usuwac
wraz z niesortowanymi odpadami komunalnymi. Wedtug dyrektywy Unii
Europejskiej 2012/19/UE wymagana jest segregacja zuzytego sprzetu w celu
jego usuniecia zgodnie z przepisami krajowymi

Oznacza zgodnos$c¢ z obowigzujgcymi dyrektywami Unii Europejskiej

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi — dziatanie
obowigzkowe. Kopia instrukcji jest dostepna na tej stronie internetowe;.
Drukowang wersje instrukcji obstugi mozna zaméwi¢ w firmie Hillrom
(dostawa w ciggu 7 dni kalendarzowych).
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

M D Wyréb medyczny

R E F Numer referencyjny produktu
# Identyfikator modelu

LOT Numer partii

SN Numer seryjny

Producent

i E

EC |REP Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdinoty Europejskiej
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

Opis symboli na opakowaniu

// ! Y Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

T T Ta strong do gory

Delikatna zawarto$¢

r ¢ al
4
f Chroni¢ przed wilgocia
L J
r A
* Ograniczenia dotyczace temperatury
L J

Ograniczenia dotyczace ci$nienia atmosferycznego

-
Ograniczenia dotyczace wilgotnosci
>
J
rj
2

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Zawiera bateri¢ zabezpieczong przed wyciekiem
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OGOLNE INFORMACJE NA TEMAT DBALOSCI
O URZADZENIE

Srodki ostroznosci

e Przed przystapieniem do kontroli lub czyszczenia nalezy wylaczy¢ urzadzenie.

e Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie.

e Nie nalezy uzywac rozpuszczalnikow organicznych, roztworéw na bazie amoniaku ani §rodkow $ciernych,
ktore moga uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia.

Kontrola

Stan sprzgtu nalezy sprawdzaé codziennie przed rozpoczgciem jego uzytkowania. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek usterek wymagajacych naprawy nalezy skontaktowac si¢ z autoryzowanym serwisem.

e Sprawdzi¢, czy wszystkie kable i ztacza sa prawidtowo podtaczone.

e  Sprawdzi¢ obudowe pod katem widocznych uszkodzen.

e  Sprawdzi¢ kable i ztagcza pod katem widocznych uszkodzen.

e Sprawdzi¢ dziatanie i wyglad przyciskow i elementow sterujacych.

Czyszczenie i dezynfekcja

Srodki dezynfekujace
Modut WAM jest zgodny z nastgpujacymi sSrodkami dezynfekujacymi:

e Sciereczki bakteriobdjcze z wybielaczem Clorox HealthCare® Bleach Germicidal Wipes (stosowaé zgodnie z
instrukcjami podanymi na etykiecie produktu) lub

e mickka, niestrzgpiaca si¢ $ciereczka zwilzona roztworem podchlorynu sodu (10-proc. wodny roztwor
wybielacza) o minimalnym rozcienczeniu 1:500 (co najmniej 100 ppm wolnego chloru) i maksymalnym
rozcienczeniu 1:10, zgodnie z zaleceniami APIC dotyczacymi wyboru i stosowania Srodkow
dezynfekujacych.

& Przestroga: srodki dezynfekujace lub czyszczace zawierajace czwartorzedowe zwigzki amoniowe (chlorki
amonu) zostaly uznane za majace negatywny wptyw w przypadku ich uzycia do dezynfekcji tego produktu. Stosowanie
takich §rodkéw moze spowodowac odbarwienie, pgkanie i pogorszenie jakosci zewnetrznej obudowy urzadzenia.

Czyszczenie

Aby wyczysci¢ modul WAM:

1. Wyjaé baterie.

2. Przed przystapieniem do czyszczenia odlaczy¢ od urzadzenia kable i przewody odprowadzen.

3. Doktadnie przetrze¢ powierzchni¢ modutu WAM czysta, niestrzepiaca si¢ $ciereczka zwilzong tagodnym
detergentem i woda do ogolnego czyszczenia lub uzy¢ jednego z wyzej wymienionych srodkow dezynfekujacych.

4. Osuszy¢ urzadzenie czysta, migkka, sucha, niestrzepiaca si¢ $ciereczka.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

& OSTRZEZENIE:

Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ ptynu do wnetrza urzadzenia ani czysci¢/dezynfekowaé urzadzenia lub
kabli pacjenta z uzyciem pary, autoklawu lub poprzez zanurzanie w ptynie.

Nie wystawia¢ kabli na silne promieniowanie ultrafioletowe.
Nie sterylizowac urzadzenia ani przewodoéw odprowadzen gazowym tlenkiem etylenu (EtO).

Nie zanurza¢ koncoéw kabli ani przewoddéw odprowadzen; zanurzenie moze spowodowac korozje metalu.
Uwaza¢ na nadmiar ptynu; kontakt z cze$ciami metalowymi moze spowodowac korozje.

Nie stosowac zbyt intensywnych technik suszenia takich jak wymuszone ogrzewanie.

Stosowanie nieprawidtowych produktow czyszczacych i procesow czyszczenia moze skutkowac¢ uszkodzeniem
urzadzenia, kruchoscig przewodow odprowadzen i kabli, korozja metalu i doprowadzi¢ do uniewaznienia gwarancji.
Podczas czyszczenia lub konserwacji urzadzenia nalezy zachowaé ostrozno$¢ i stosowaé odpowiednig procedure.

Usuwanie

Usuwanie musi odbywac si¢ w nastgpujacy sposob:

1. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekcji zawartymi w tej czesci
instrukcji obstugi.

2. Podda¢ materialy segregacji w ramach przygotowan do procesu recyklingu:

e Zdemontowac¢ elementy i poddac je recyklingowi w zaleznosci od typu materiatu:

o)

Elementy plastikowe podda¢ recyklingowi jako odpady z tworzyw sztucznych

(0]

Elementy metalowe poddaé recyklingowi jako metale:
e W tym luzne elementy zawierajace wagowo ponad 90% metalu
e W tym Sruby i elementy mocujace

o Podzespoty elektroniczne, w tym przewod zasilania, nalezy zdemontowac i poddac
recyklingowi jako zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

o Baterie nalezy wyja¢ z urzadzenia i odpowiednio usunaé, postepujac zgodnie

z dyrektywa bateryjna

Uzytkownicy musza przestrzega¢ wszystkich przepisow krajowych, wojewodzkich, regionalnych i/lub lokalnych
w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobow i akcesoridow medycznych. W razie watpliwo$ci uzytkownik
powinien najpierw skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom w celu uzyskania wskazoéwek
dotyczacych protokotéw bezpiecznego usuwania.

Q : |
Waste of Electrical and
_Electronic Equipment (WEEE)
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WPROWADZENIE

Przeznaczenie instrukcji

Celem niniejszej instrukcji jest dostarczenie uzytkownikowi informacji na temat:
e Uzywania i zaznajomienia si¢ ze sposobem dziatania modutu WAM (bezprzewodowego modutu
akwizycji), przyciskow operatora i wskaznikow LED.
e  Przygotowania modutu WAM do uzycia.
e  Akwizycji i drukowania zapisow EKG.
e Konserwacji.

UWAGA: niniejsza instrukcja moze zawiera¢ zrzuty ekranu. Wszystkie zrzuty ekranu majg charakter wytacznie
informacyjny i nie maja na celu przekazywania rzeczywistych technik obstugi. Szczegotowe instrukcje wyswietlane
sa na ekranie urzadzenia w jezyku nadrzednym (ang. host language).

Odbiorcy

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla personelu klinicznego posiadajacego praktyczng wiedze na temat
procedur medycznych i terminologii, ktore sa wymagane do monitorowania i/lub pozyskiwania danych klinicznych
od pacjentdow z chorobami serca.

Opis systemu

Modut WAM wykorzystuje bezprzewodowa technologi¢ elektrokardiograficzng, ktora pozwala na pozyskiwanie
i przesylanie drogg radiowa danych EKG o jako$ci diagnostycznej z 12 odprowadzen. Transmisja danych EKG
do modutu odbiorczego firmy Welch Allyn umozliwia wyswietlanie sygnatow kardiologicznych na urzadzeniu
monitorujacym takim jak elektrokardiograf bez koniecznos$ci bezposredniego podtaczania.

Do korzystania z modulu WAM niezbedne jest nastepujace wyposazenie:
Jedna bateria alkaliczna AA, 1,5V

Elektrokardiograf z modutem odbiorczym firmy Welch Allyn
Zestawy przewodow odprowadzen

Elektrody EKG

Wskazania do stosowania
e Modut stuzy do pozyskiwania i przesytania drogg radiowg zapisow EKG wykonanych podczas
badan spoczynkowych.
e Planowane zastosowanie, populacja pacjentéw i koricowe wykorzystanie uzyskanych danych
sg okreslane przez system gtéwny. Moduty akwizycji sg przeznaczone do uzytku przez
wykwalifikowany personel medyczny w warunkach szpitalnych lub klinicznych.

Bezprzewodowy modut akwizycji WAM™ i modul odbiorczy UTK

Modut UTK (USB Transceiver Key) to kompaktowe nadawczo-odbiorcze urzadzenie radiowe przeznaczone do
uzytku z modutem WAM. Modut UTK jest zgodny z portami USB komputeréw osobistych i elektrokardiografow
firmy Welch Allyn i umozliwia odbieranie, wy$wietlanie i przechowywanie danych EKG pacjentow za
posrednictwem polaczenia bezprzewodowego.

Modut UTK jest wbudowany w elektrokardiografach ELI firmy Welch Allyn.

Strona | 15



WPROWADZENIE
Modut WAM z przewodami odprowadzen

Rysunek 1-1
Przewody
odprowadzen
Akwizycja
Wigczanie/ 12-odprowadzeniowego
wytgczanie EKG
zasilania

Wydruk rytmu

Komora baterii
Wskazniki LED

Korzystanie z przyciskow
Do obstugi modutu WAM stuza trzy przyciski znajdujace si¢ z przodu urzadzenia:

e Wiaczanie/wylaczanie zasilania
e Akwizycja 12-odprowadzeniowego EKG
e  Zapis rytmu

Zatwierdzone modele baterii

Producent Numery czesci

Alkaliczne, typu AA, 1,5V Rézn. Rézn.

& OSTRZEZENIE: uzycie innych baterii moze stwarzaé ryzyko pozaru lub wybuchu.

Aby zamo6wi¢ dodatkowe materiaty eksploatacyjne, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem dziatu obstugi
klienta firmy Welch Allyn.

Numery czesci

Bezprzewodowy modut akwizycji (WAM+) BEZ PRZEWODOW ODPROWADZEN | 30012-019-56
MODUL UTK (odbiornik do modutu WAM z systemami do badan wysitkowych i RScribe) 30012-021-51
MODUL UTK — 2 (odbiornik do modutu WAM z systemami do badan wysitkowych i RScribe) | 30012-021-54
ZESTAW AKCESORIOW WAM Z ODPROWADZENIAMI AHA ZE Zt ACZEM 41000-031-50
BANANOWYM (w tym WAM+)

ZESTAW AKCESORIOW WAM Z ODPROWADZENIAMI [EC ZE Zt ACZEM
BANANOWYM (w tym WAM+)

41000-031-51
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WPROWADZENIE

ZESTAW AKCESORIOW WAM Z ODPROWADZENIAMI AHA Z ZACISKIEM

41000-031-52

(w tym WAM+)

ZESTAW AKCESORIOW WAM Z ODPROWADZENIAMI IEC Z ZACISKIEM

(w tym WAM-+) 41000-031-53
ZESPOL POKRYWY KOMORY BATERII WAM 8356-008-51
£ ACZNIK ODPROWADZEN WAM, 10 POZYCJI, IEC | AHA, KOLOR SZARY 9293-046-07
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, PELEN ZESTAW, Zt ACZE 0293-046-60
BANANOWE, AHA, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, PELEN ZESTAW, Zt ACZE 9293-046-61
BANANOWE, IEC, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, KONCZYNOWE, Zt ACZE

BANANOWE, AHA, KOLOR SZARY 9293-046-62
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, KONCZYNOWE, Zt ACZE

BANANOWE, IEC, KOLOR SZARY 9293-046-63
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, V1-V3, ZLACZE

BANANOWE, AHA, KOLOR SZARY 9293-046-64
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, C1-C3, Zt ACZE

BANANOWE, IEC, KOLOR SZARY 9293-046-65
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, V4-V6, Zt ACZE

BANANOWE, AHA, KOLOR SZARY 9293-046-66
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, C4-C6, Zt ACZE

BANANOWE, IEC, KOLOR SZARY 9293-046-67
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, PELEN ZESTAW, ZACISK, 9293-047-60
AHA, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, PELEN ZESTAW, ZACISK, 0293-047-61
IEC, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, KONCZYNOWE, ZACISK,

AHA, KOLOR SZARY 9293-047-62
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, KONCZYNOWE, ZACISK,

IEC, KOLOR SZARY 9293-047-63
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, V1-V3, ZACISK, AHA,

KOLOR SZARY 9293-047-64
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, C1-C3, ZACISK, IEC,

KOLOR SZARY 9293-047-65
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, V4-V6, ZACISK, AHA,

KOLOR SZARY 9293-047-66
ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, C4-C6, ZACISK, IEC,

KOLOR SZARY 9293-047-67
ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, 10-ZYLOWE, KROTKIE, ZACISK, 9293-047-70
AHA, KOLOR SZARY

ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, 10-ZYLOWE, KROTKIE, ZACISK, IEC, 9293-047-71
KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, KONCZYNOWE, 0293-047-72
KROTKIE, ZACISK, AHA, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, KONCZYNOWE, 9293-047-73
KROTKIE, ZACISK, IEC, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, V1-V3, KROTKIE, ZACISK, 9293-047-74
AHA, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, C1-C3, KROTKIE, 0293-047-75

ZACISK, IEC, KOLOR SZARY
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WPROWADZENIE

AHA, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, V4-V6, KROTKIE, ZACISK,

9293-047-76

ZACISK, IEC, KOLOR SZARY

ZAMIENNY ZESTAW ODPROWADZEN WAM/AM12, C4-C6, KROTKIE,

9293-047-77

PLYTA CD Z INSTRUKCJA OBStUGI MODULU WAM

9515-174-50-CD

Dane techniczne modulu WAM

Cecha Dane techniczne*

Typ urzadzenia

Bezprzewodowy modut akwizycji 12-odprowadzeniowego
spoczynkowego zapisu EKG

Kanatly wejsciowe

Akwizycja i transmisja sygnatu z 12 odprowadzen

Odprowadzenia EKG, z ktorych
przesytany jest sygnat

I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 i V6

Protokét transmisji z modutu WAM

Dwukierunkowa komunikacja i przeskok czestotliwosci;
jeden modut WAM komunikuje sie z jednym aparatem do
EKG z uzyciem ramek ,beacon” i ,probe response”

Zakres czestotliwosci

Od 2403,38 MHz do 2479,45 MHz

Odstep miedzy kanatami 1 MHz

Moc wyjsciowa transmisji RF <10 dBm
Typ anteny PCB typu IFA
Wzmocnienie anteny -0,33 dBi
Modulacja MSK

Odlegtos¢ modutu WAM od odbiornika

Okoto 3 metry

Zestaw odprowadzen

RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V5iV6 (R, L, N, F, C1, C2,
C3, C4, C5i C6) z odtgczanymi przewodami odprowadzen

Czestotliwos¢ prébkowania

40 000 prébek na sekunde na kanat (akwizycja);
1000 prébek na sekunde na kanat (transmisja do analizy)

Rozdzielczos¢

1,875 mikrowolta LSB

Interfejs uzytkownika

Obstuga za pomocg trzech przyciskow: WE./WYL.,
akwizycja 12-odprowadzeniowego EKG i zapis rytmu

Ochrona przed impulsem
defibrylacyjnym

Zgodnos¢ z wymaganiami norm AAMI i IEC 60601-2-25

Funkcje specjalne

Wskaznik LED stanu zasilania, trybu pracy, usterki
odprowadzenia i poziomu energii baterii

Klasyfikacja urzadzenia

Typ CF, zasilanie z baterii

Masa 190 g z baterig
Wymiary 11,3 x 10,8 x 2,79 cm
Bateria 1 bateria alkaliczna AA zasilajgca modut WAM pozwala

zwykle na wykonanie 250 spoczynkowych zapiséw EKG

*Dane techniczne mogq ulec zmianie bez powiadomienia.

Strona | 18



Dane techniczne modutu UTK

Cecha Dane techniczne

Czestotliwos¢

Od 2403,38 MHz do 2479,45 MHz

WPROWADZENIE

Odstep miedzy kanatami

1 MHz

Moc wyjsciowa transmisji RF <10dBm
Typ anteny PCB typu IFA
Wzmocnienie anteny -4,12 dBi
Modulacja MSK

*Dane techniczne mogq ulec zmianie bez powiadomienia.
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PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Instalacja baterii

Modut WAM jest zasilany za pomoca jednej baterii AA. Gdy napigcie baterii jest wystarczajace do zasilania
urzadzenia, a pacjent jest prawidlowo podtaczony, wskaznik LED z przodu modutu WAM bedzie $wieci¢ si¢ na
zielono w sposob ciagly, sygnalizujac prawidlowe sparowanie i komunikacj¢ z elektrokardiografem. Bateria

o niskim napigciu lub usterka odprowadzenia spowoduje miganie zielonego lub zottego wskaznika LED.

Aby zainstalowac nowg bateri¢:
1. Zdja¢ pokrywe komory baterii, obracajac ja w lewo.
a. Zdjecie pokrywy komory baterii spowoduje automatyczne wylaczenie zasilania.
2. Wtozy¢ jedng baterie AA do komory baterii, dopasowujac wskazniki biegunéw dodatniego (+) i ujemnego
(-) baterii do oznaczen znajdujacych si¢ na etykiecie z tytu urzadzenia.
3. Zalozy¢ pokrywe komory baterii, obracajac ja w prawo.
a. Pokrywa uszczelni komorg baterii 1 zetknie si¢ z baterig zasilajaca urzadzenie.

Zasilanie

Przed podtaczeniem zasilania do modutu WAM nalezy upewnic¢ sie, ze przewody odprowadzen pacjenta nie
dotykaja elementu metalowego podtaczonego do uziemienia (moze to mie¢ miejsce w przypadku stosowania
elektrod wielokrotnego uzytku z odstonigtym elementem metalowym). Modut WAM automatycznie przeprowadza
kalibracje po wilaczeniu zasilania, a duza ilo$¢ szumu spowodowanego petlami uziemienia moze zaktécic kalibracje.
W takim przypadku elektrokardiograf nie bedzie wyswietlat danych EKG.

1. Nacisng¢ przycisk wlaczania/wyltaczania zasilania.

2. Podczas pierwszego uruchomienia wskazniki LED beda krotko migac¢ na zo6tto i zielono, a urzadzenie
wyemituje sygnat dzwickowy. Wskaznik LED stanu ma nastepujace znaczenie:

Swieci sie w sposéb Odpowiedni poziom natadowania baterii, dobra impedancja

ciagly na zielono pomiedzy elektrodami i skorg oraz dobra komunikacja
dwukierunkowa z elektrokardiografem

Miga na zielono Niski poziom natadowania baterii

Swieci sie w sposob

ciggty na zotto Usterka odprowadzenia

Miga na zotto Niski poziom natadowania baterii i/lub usterka odprowadzenia

Urzadzenie nie jest zasilane, bardzo niski poziom natadowania
Nie swieci sie baterii (brak dzwieku) lub urzadzenie znajduje sie poza zasiegiem
(modut WAM bedzie okresowo emitowac sygnat dzwigkowy)

3. Nacisna¢ przycisk wiaczania/wylaczania zasilania, aby wylaczy¢ urzadzenie. Zostanie wyemitowany
sygnat dzwigkowy informujacy o wylaczeniu zasilania i odtaczeniu RF.

Mocowanie bloku zigcza przewodu odprowadzenia

Przewody odprowadzen do 12-odprowadzeniowego EKG sktadajg si¢ z jednego bloku ztacza z 10 przewodami
odprowadzen (5 przewoddw po kazdej stronie). Kolejnos¢ przewodow odprowadzen w module WAM jest dobrana
tak, aby mozna je bylo tatwo podtaczy¢ do klatki piersiowej. Kazdy przewod odprowadzenia konczy sig zaciskiem
lub ztgczem bananowym 4 mm.

1. Nalezy doktadnie wlozy¢ blok do zlacza wejsciowego EKG w goérnej czesci modutu WAM.

A PRZESTROGA: nalezy uwazaé, aby wlozy¢ blok zlacza do odpowiedniego zlacza
wejsciowego, dopasowujac etykiety na przewodach odprowadzen z etykieta na module WAM.
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PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Oznaczenie moduiu WAM i elektrokardiografu

Modut WAM jest dostarczany z samoprzylepnymi etykietami z literami, ktére umozliwiajg uzytkownikowi
oznaczenie modutu WAM i sparowanego z nim elektrokardiografu. Zaleca sig, aby etykiety te byly stosowane
zaréwno na module WAM, jak i na sparowanym z nim elektrokardiografie, aby utatwi¢ przechowywanie obu
rzadzen w jednym miejscu.

Parowanie z elektrokardiografem ELI 150c / ELI 250c

Wilaczy¢ elektrokardiograf ELI 150c lub ELI 250c i:

A

Wybra¢ opcje F6 MORE (F6 — wiecej).

Wybra¢ opcje F6 MORE (F6 — wiecej).

Wybra¢ opcje F2 WAM Pairing (F2 — parowanie WAM).

Umiesci¢ modut WAM (wylaczony) na elektrokardiografie.

Wybra¢ opcje START (Rozpocznij), a nastgpnie wiaczyé modut WAM.
Wprowadzi¢ hasto.

a. Zostanie wyswietlony komunikat o pomy$lnym sparowaniu.
Postgpowaé zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

UWAGA: podczas parowania z modutem WAM nalezy upewnic si¢, ze urzadzenie AM12 zostato
odtaczone. W przeciwnym wypadku procedura parowania nie powiedzie sie.

UWAGA: modul WAM wylaczy si¢ automatycznie po wylgczeniu zasilania elektrokardiografu.

Parowanie z elektrokardiografem ELI 230

Wiaczy¢ elektrokardiograf ELI 230 i:

Nounk L=

®

Wybra¢ opcje MORE (Wiecej).

Wybra¢ opcje CONFIG (Konfiguracja).

Wybra¢ opcjec 4 Service (4 — serwis).

Wybra¢ opcje Yes (Tak).

Wybra¢ opcje 2 WAM Pairing (2 — parowanie WAM).

Umiesci¢ modut WAM (wytaczony) na elektrokardiografie ELI 230.
Wybra¢ opcje START (Rozpocznij), a nastgpnie wiaczyé modut WAM.
a. Zostanie wy$wietlony komunikat o pomy$lnym sparowaniu.
Wybra¢ opcjc DONE (Gotowe).

Uruchomi¢ ponownie elektrokardiograf ELI 230.

Parowanie z elektrokardiografem ELI 280

Wiaczy¢ elektrokardiograf ELI 280 i:

Rk whe=

Wybra¢ opcje SETTINGS (Ustawienia).

Wybra¢ opcje WAM.

Umiesci¢ modut WAM (wylaczony) na elektrokardiografie ELI 280.
Wybra¢ opcj¢ Pairing (Parowanie).

Wybra¢ opcje START (Rozpocznij), a nastgpnie wiaczyé modut WAM.
a. Zostanie wySwietlony komunikat o pomy§lnym sparowaniu.
Wybraé opcje DONE (Gotowe).
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PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Parowanie z elektrokardiografem ELI 350

Modut WAM nie umozliwia wykonywania 15-odprowadzeniowego zapisu EKG. Jezeli w elektrokardiografie

ELI 350 wybrano opcje¢ akwizycji EKG z 15-odprowadzen, elektrokardiograf automatycznie przetaczy si¢ na kabel
pacjenta (potaczenie bezposrednie). Aby wykona¢ 12-odprowadzeniowe EKG za uzyciem modutu WAM,
uzytkownik musi wybra¢ w menu ECG Acquisition (Akwizycja EKG) w elektrokardiografie opcje akwizycji z
12-odprowadzen.

Wiaczy¢ elektrokardiograf ELI 350 i:

1.
2

kW

Na ekranie gtdéwnym wybrac opcje Settings (Ustawienia).

Wprowadzi¢ hasto i wybra¢ opcj¢ WAM.

a.  Wybor kabla pacjenta jest domyslnie ustawiony na WAM. Pozostate pola zostang wypekione
automatycznie po zakonczeniu parowania.

Wybrac¢ opcj¢ Set Device ID (Ustaw ID urzadzenia).

Wybrac¢ opcje Yes (Tak), aby kontynuowac parowanie.

Wyltaczy¢ modut WAM, umiesci¢ go na elektrokardiografie ELI 350 i wiaczy¢ modut WAM, postepujac

zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

a. Zostanie wy$wietlony komunikat o pomy$lnym sparowaniu.

& OSTRZEZENIE: Elektrokardiograf ELI 350 nie przelacza sie automatycznie miedzy modutem
WAM a kablem pacjenta (potaczenie bezposrednie). Przed akwizycja zapisu EKG lekarz musi wybrac¢
odpowiedni kabel w menu Settings (Ustawienia). Przetgczanie si¢ pomigdzy kablem pacjenta a modutem
WAM nie wymaga ponownego sparowania modutu z elektrokardiografem ELI 350, chyba Zze ma by¢
uzywany inny modul WAM. Wybrany kabel pacjenta bedzie wyswietlany w sposob ciagly pod
przyciskiem menu Settings (Ustawienia).

Gdy modut WAM zostanie sparowany z elektrokardiografem ELI 350, ale modut nie jest wlaczony lub
jego bateria jest roztadowana, elektrokardiograf ELI 350 wyswietli migajacy komunikat ,,Searching for
WAM?” (Wyszukiwanie modutu WAM)), ktdry pojawi si¢ pod przyciskiem menu Settings (Ustawienia).

Gdy modut WAM jest wlaczony i znajduje si¢ w zasiegu, na ekranie elektrokardiografu ELI 350 zostanie
wys$wietlony komunikat ,,WAM?” i maksymalnie pie¢ paskow sygnalu. Wyswietlany jest rowniez wskaznik
baterii: kolor zielony oznacza odpowiedni poziom natadowania; kolor czerwony oznacza, ze bateri¢ nalezy
natychmiast wymienic.

Gdy modut WAM jest wilaczony i znajduje si¢ w zasiegu, ale nie jest podtaczony do pacjenta, na ekranie
elektrokardiografu ELI 350, ponizej odczytu czestosci akcji serca, zostanie wyswietlony komunikat ,,Leads
Off” (Odprowadzenia odtgczone). Odprowadzenia EKG begda wyswietlane jako krzywe prostokatne.

UWAGA: w przypadku korzystania z elektrokardiografu ELI 350 przetaczenie na kabel pacjenta
(potaczenie bezposrednie) spowoduje automatyczne wytgczenie modutu WAM.

UWAGA: modut WAM wylaczy si¢ automatycznie po wylaczeniu zasilania elektrokardiografu.

Parowanie z elektrokardiografem ELI 380

W elektrokardiografie ELI 380 wybraé przycisk , a nastepnie opcjc WAM/AM-XX.
W zaleznos$ci od ostatnio zapisanych ustawien dla wersji oprogramowania sprzgtowego FPGA i UTK
wyswietlana jest informacja: AM12, AM15 lub WAM.

Wybrac¢ opcj¢ Switch to WAM (Przetacz na WAM), a nastepnie opcje WAM Pairing (Parowanie WAM).
Postgpowaé zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Po sparowaniu modulu WAM zostanie
wys$wietlony komunikat o pomy$lnym sparowaniu.

Wybra¢ opcje Done (Gotowe), aby powrdci¢ do ekranu Configuration (Konfiguracja).
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Parowanie moduiu WAM z systemem Q-Stress

Uruchomié¢ system Q-Stress. Rozpocza¢ badanie wysitkowe i przejs¢ do fazy obserwacji, a nastgpnie:

B

AN DN

Wybra¢ opcje¢ Local Settings (Ustawienia lokalne) i wybra¢ modut WAM jako aplikacj¢ uzytkownika.
Wybra¢ przycisk WAM Pairing (Parowanie WAM).

Wybra¢ opcje OK.

Umie$ci¢ modut WAM (wyltaczony) w poblizu modutu odbiorczego UTK podiaczonego do portu USB
systemu Q-Stress.

Wiaczy¢ modut WAM.

Zostanie wy$wietlony komunikat o pomys$lnym sparowaniu.

Wybra¢ opcje OK.

UWAGA: zakonczenie badania wysitkowego spowoduje automatyczne wylgczenie modutu WAM. Nie ma
koniecznosci parowania modutu WAM z tym samym modutem UTK, aby ponownie z niego skorzystac.

UWAGA: w przypadku korzystania z modutu WAM z systemem Q-Stress wskazania LED nie sq
wyswietlane.

UWAGA: przyciski stuzqgce do akwizycji 12-odprowadzeniowego EKG i drukowania rytmu nie dziatajqg w
przypadku korzystania z modutu WAM z systemem Q-Stress.

Parowanie moduiu WAM z systemem XScribe

Uruchomi¢ system XScribe. Rozpocza¢ badanie wysitkowe i przej$¢ do fazy obserwacji, a nastepnie:

BN =

SN

Wybra¢ opcje Local Settings (Ustawienia lokalne) i wybra¢ modut WAM jako aplikacj¢ uzytkownika.
Wybra¢ przycisk WAM Pairing (Parowanie WAM).

Wybra¢ opcje OK.

Umiesci¢ modut WAM (wytaczony) w poblizu modutu odbiorczego UTK podtaczonego do portu USB
systemu XScribe.

Wilaczy¢ modut WAM.

Zostanie wyswietlony komunikat o pomys$lnym sparowaniu.

Wybra¢ opcj¢ OK.

UWAGA: zakonczenie badania wysitkowego spowoduje automatyczne wylgczenie modutu WAM. Nie ma
koniecznosci parowania modutu WAM z tym samym modutem UTK, aby ponownie z niego skorzystac.

UWAGA: w przypadku korzystania z modutu WAM z systemem XScribe wskazania LED nie sq
wyswietlane.

UWAGA: przyciski stuzqgce do akwizycji 12-odprowadzeniowego EKG i drukowania rytmu nie dziatajq w
przypadku korzystania z modutu WAM z systemem XScribe.
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PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Zgodnos¢é modutow WAM i UTK

Modut WAM z cyfra ,,2” na etykiecie bedzie mozna sparowac tylko z modutem UTK, ktory réwniez ma cyfre ,,2”
na etykiecie. Analogicznie modut WAM lub UTK bez cyfry ,,2” na etykiecie nie bedzie mogt zosta¢ sparowany z
modutem UTK lub WAM z cyfrg ,,2” na etykiecie. W przypadku probleméw ze sparowaniem modutu WAM nalezy
upewniC sig, ze cyfra ,,2” znajduje si¢ na etykietach obu modutow lub na zadnym z nich.

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

Milwaukes, W1 U.S.A,

Usterka odprowadzenia

Usterka odprowadzenia jest sygnalizowana automatycznie za posrednictwem wskaznikow LED znajdujacych si¢ z
przodu modulu WAM. Zo6ity wskaznik LED (Swiecgcy w sposob ciggly lub migajacy) sygnalizuje usterke
odprowadzenia. Swiecacy si¢ w sposob ciagly na zielono wskaznik LED oznacza prawidlowe podiaczenie
odprowadzenia oraz odpowiednie napigcie baterii umozliwiajace akwizycje EKG.

Wskazniki LED

WSKAZNIK LED Sygnat dzwigkowy ‘ TRYB

ZIELONY wskaznik Emitowany Urzadzenie jest witgczone, ale nie jest sparowane

nie swieci sie okresowy sygnat z elektrokardiografem lub znajduje sie poza zasiegiem

ZOLTY wskaznik dzwiekowy sparowanego elektrokardiografu. W przypadku uzywania

nie $wieci sie z elektrokardiografem ELI 350 moze rowniez oznaczac,
ze wybrano kabel pacjenta (potaczenie bezposrednie).

Swieci sie w sposob Jedno lub wiecej odprowadzen nie jest prawidtowo

ciagty na ZOLTO lub miga podtaczone.

ZIELONY wskaznik nie

swieci sie

Swieci sie w sposéb Nie wykryto usterki odprowadzenia; bateria jest sprawna.

ciggly na ZIELONO

ZOLTY wskaznik

nie swieci sie

Swieci sie w sposéb Emitowany Urzadzenie rejestruje 10-sekundowe EKG.

ciggty na ZIELONO oI§re.sowy sygnat

ZOLTY wskaznik nie dzwigkowy

swieci sie

Wskaznik miga Urzadzenie wykryto niski poziom natadowania baterii.

(w kolorze zottym lub Baterie nalezy wymieni¢ w ciggu 15 minut.

zielonym, zaleznie od stanu

usterki odprowadzenia)

ZIELONY wskaznik nie 1-sekundowy sygnat | Urzadzenie wykryto bardzo niski poziom natadowania

swieci sie dzwiekowy, a _ | baterii i zostato wytgczone.

ZOLTY wskaznik nie nastepnie urzgdzenie

Swieci sie wytgcza sie
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AKWIZYCJA EKG

Wskaznikéw LED nalezy uzy¢ w celu sprawdzenia impedancji pomigdzy elektrodami a skorg i zweryfikowania
jakosci podiaczenia do pacjenta, a takze upewnienia si¢, ze komunikacja z elektrokardiografem zostala nawiazana,
a kazdy sygnal EKG jest przesytany zgodnie z oczekiwaniami. Zotty wskaznik LED sygnalizuje usterke

odprowadzenia.
1. Upewnic¢ sig, ze bateria AA znajduje si¢ w komorze baterii. Jesli napiecie baterii jest zbyt niskie, modut WAM
moze si¢ nie wlaczy¢. Wiozy¢ nowa bateri¢ AA do urzadzenia, aby kontynuowac prace.
2. Nacisna¢ przycisk wlaczania/wylaczania zasilania, aby wlaczy¢é modut WAM.
3. Podlaczy¢ do pacjenta przewody odprowadzen modutu WAM (wigcej informacji zawiera czes$¢ instrukcji
obstugi urzqdzenia rejestrujgcego poswigcona podlaczaniu do pacjenta).
4. Dane EKG powinny by¢ automatycznie przesytane do urzadzenia rejestrujacego.
5. Wprowadzi¢ dane pacjenta w urzadzeniu rejestrujgcym.
6. Nacisna¢ przycisk akwizycji 12-odprowadzeniowego EKG, aby wykonac¢ zapis EKG z 12 odprowadzen.
7. Nacisna¢ przycisk drukowania rytmu, aby wykona¢ wydruk rytmu; nacisnaé przycisk ponownie, aby zatrzymac
drukowanie rytmu.
UWAGA: podczas normalnej pracy zielony wskaznik LED bedzie swieci¢ w sposob ciagly.
UWAGA: jesli pokrywa komory baterii zostanie otwarta podczas transmisji, modut WAM przestanie
przesylac¢ dane. Aby wznowi¢ przesyl, nalezy ponownie wlozy¢ bateri¢ i zamkna¢ pokrywe komory baterii.
UWAGA: przyciski stuzace do akwizycji 12-odprowadzeniowego EKG i drukowania rytmu nie dziataja
w przypadku korzystania z systemu XScribe.
8. Po zakonczeniu akwizycji EKG nalezy wytaczy¢ modut WAM. Dane EKG moga by¢ przegladane,

przedstawiane na wykresie lub edytowane wedtug potrzeb w elektrokardiografie.

UWAGA: aby wykonaé¢ EKG w trybie pilnym za pomocg modulu WAM sparowanego z
elektrokardiografem ELI 230, uzytkownik musi wybra¢ w elektrokardiografie opcj¢ STAT (Pilne).
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KONSERWACJA

Konserwacja okresowa

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy modut WAM i przewody odprowadzen nie sg uszkodzone.
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KOMUNIKATY | INFORMACJE

W ponizszej tabeli przedstawiono wskazania LED widoczne na module WAM podczas podiaczania pacjenta i transmisji.

Komunikat | Rozwiazanie

Wskaznik LED nie swieci
sie, emitowany okresowy
sygnat dzwiekowy

Modut WAM jest wigczony, ale nie jest zsynchronizowany z elektrokardiografem.
Upewni¢ sie, ze elektrokardiograf jest wigczony. W razie potrzeby wykonac¢
procedure parowania.

Wskaznik LED swieci sie
w sposob ciggty na zielono

Nie jest wymagane zadne dziatanie.

Wskaznik LED miga na
zielono

Wymieni¢ baterie AA.

Wskaznik LED $wieci sie
w sposob ciggly na zé6ito

Komunikat informujgcy o usterce odprowadzenia. Sprawdzi¢, czy odprowadzenia sg
prawidtowo podtgczone.

Wskaznik LED miga
na zotto

Niski poziom natadowania baterii i usterka odprowadzenia. Wymieni¢ baterie
i sprawdzi¢, czy odprowadzenia sg prawidtowo podtgczone.

Wskaznik LED nie $wieci
sie, brak sygnatu
dzwiekowego

Zasilanie jest wylgczone. Nacisng¢ przycisk zasilania, aby je wigczyé. Jesli sygnat
dzwiekowy nie jest emitowany, bateria jest catkowicie roztadowana. Wymienié¢
baterie, aby wigczy¢ modut WAM. Jesli sygnat dzwiekowy jest emitowany, upewnié
sie, ze odlegtosé pomiedzy uzytkownikiem urzgdzenia a sparowanym
elektrokardiografem nie przekracza 3 metréw.

Ponizsze komunikaty sa wyswietlane na ekranie elektrokardiografu ELI w okreslonych sytuacjach. UWAGA:
komunikaty dotyczace przewoddéw odprowadzen beda wyswietlane na ekranie elektrokardiografu ELIL, a nie na
module WAM; usterka odprowadzenia zostanie zasygnalizowana na module WAM za pomoca zéttego wskaznika

LED.

Komunikat \ Rozwigzanie

RA lub N Usterka odprowadzenia RA lub N. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podigczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

RL lub R Usterka odprowadzenia RL lub R. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podtgczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

LA lub F Usterka odprowadzenia LA lub F. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podtgczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

LL lub L Usterka odprowadzenia LL lub L. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podtgczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

Kombinacja Usterka wiecej niz jednego odprowadzenia konczynowego lub wszystkich

RA/.../LL lub N...F odprowadzen. Sprawdzi¢ przewody odprowadzen i elektrody.

V1 lub C1 Usterka odprowadzenia V/C1. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podigczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

V2 lub C2 Usterka odprowadzenia V/C2. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podigczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

V3 lub C3 Usterka odprowadzenia V/C3. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podigczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

V4 lub C4 Usterka odprowadzenia V/C4. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podfgczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

V5 lub C5 Usterka odprowadzenia V/C5. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podigczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

V6 lub C6 Usterka odprowadzenia V/C6. Sprawdzi¢, czy przewdd odprowadzenia jest
podtgczony lub czy konieczna jest wymiana elektrody.

Kombinacja V1, V2, V3, V4, | Usterka wiecej niz jednego odprowadzenia przedsercowego. Sprawdzi¢ przewody

V5, V6 lub odprowadzen i elektrody.

C1,C2,C3,C4, C5, C6
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KOMUNIKATY | INFORMACJE

Dla wygody uzytkownika udostgpniany jest ponizszy dziennik informacji o systemie. Informacje te sa potrzebne,
jesli urzadzenie wymaga naprawy. Nalezy pamigta¢ o koniecznosci zaktualizowania informacji zawartych w
dzienniku po dodaniu opcji lub naprawie urzadzenia.

Zapisa¢ modele 1 numery seryjne wszystkich elementéw, daty usunigcia i/lub wymiany oraz nazwe dostawcy, od
ktorego zakupiono dany element.

Oprocz tych informacji dziennik informacji o systemie zawiera zapis gwarancyjny informujacy o tym, kiedy
urzadzenie zostato oddane do uzytku.

Dziennik informacji o systemie

Producent: Numery telefonéw:

Welch Allyn, Inc. USA: 800-231-7437

4341 State Street Road

Skaneateles Falls, NY 13153 Dziat sprzedazy: 800-231-7437

Serwis: 888-667-8272

Informacje o produkcie: Nazwa jednostki/produktu:

Data zakupu: __ /  /

Sprzedawca jednostki:

Numer seryjny:

Wersja oprogramowania:

Lokalizacja numeru seryjnego i numeru czesci

W przypadku pytan i checi uzyskania informacji serwisowych podczas rozmowy nalezy poda¢ numer seryjny
i numer czgsci.

Typ modelu, numer seryjny (SN) i numer czesci (REF) znajduja si¢ na etykiecie z tyhu urzadzenia, zgodnie z opisem
zawartym w cze$ci Uwagi niniejszej instrukcji.
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Podczas uzytkowania urzadzenia nalezy ocenic¢ jego zgodnos¢ elektromagnetyczng z urzadzeniami znajdujacymi
si¢ w poblizu.

Urzadzenie elektroniczne moze generowac lub odbieraé zaktocenia elektromagnetyczne. Zgodnosé
elektromagnetyczna tego urzadzenia zostalta przetestowana zgodnie z mi¢edzynarodowa norma dotyczaca zgodnoS$ci
elektromagnetycznej wyrobow medycznych (IEC 60601-1-2). Norma ta zostata przyjeta w Europie jako norma
europejska (EN 60601-1-2).

Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ w poblizu innych urzadzen ani go na nich ustawiac. Jesli jednak takie uzytkowanie
jest konieczne, nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata w planowanej konfiguracji prawidtowo.

Stacjonarne, przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe moga wptywac
na dziatanie sprzgtu medycznego. Zalecane odlegloéci pomigdzy urzadzeniami wykorzystujacymi czestotliwosci
radiowe a tym urzadzeniem mozna znalez¢ w odpowiedniej tabeli dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej.

Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okre$lone przez firme¢ Welch Allyn moze spowodowac
wzrost emisji lub obnizenie odpornosci urzadzenia.
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta: emisje elektromagnetyczne
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w ponizszej tabeli.
Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien zadbacé o to, aby byto ono uzywane w §rodowisku spetniajacym te

wymagania.

Test emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne: wytyczne

Emisje fal radiowych Grupa 1 Urzadzenie musi emitowac¢ energie elektromagnetyczng w celu

CISPR 11 dziatania zgodnie z przeznaczeniem. Moze to mie¢ wplyw na
prace znajdujgcych sie w poblizu urzadzen elektronicznych.

Emisje fal radiowych Klasa B Urzadzenie mozna stosowaé we wszystkich placowkach, w tym

CISPR 11 rowniez w obiektach mieszkalnych oraz w placéwkach
bezposrednio podtgczonych do publicznej niskonapigciowe;j sieci

Emisje harmoniczne Nie dotyczy zasilajgcej budynki mieszkalne.

IEC 61000-3-2

Wahania/ Nie dotyczy

migotanie napiecia

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta: odpornosc¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w ponizszej tabeli.
Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby bylo ono uzywane w srodowisku spetniajacym te

wymagania.

Test emisji

Zgodnos¢é

Poziom Srodowisko elektromagnetyczne:

zgodnosci wytyczne

Wytadowania 16 kV na styku 16 kV na styku Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
elektrostatyczne | 18 kV w powietrzu 18 kV w powietrzu | lub pokryte ptytkami ceramicznymi. Jezeli
(ESD) podiogi pokryte sg materiatem
IEC 61000-4-2 syntetycznym, wilgotnosé wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie stany +2 kV Nie dotyczy
przejsciowe / dla linii zasilajgcych
zaktécenia +1 kV dla
impulsowe linii
IEC 61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowych
Skoki napiecia 11 kV w trybie Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 réznicowym
12 kV w trybie wspolnym
Spadki napiecia, | <5% UT Nie dotyczy
krétkie przerwy (spadek UT o > 95%)
i wahania przez 0,5 cyklu
napiecia na 40% UT
wejsciowych (spadek UT 0 60%)
liniach przez 5 cykli
zasilajgcych
IEC 61000-4-11
Pole 3 A/m 3 A/m Wartosci pola magnetycznego o
magnetyczne czestotliwosci zasilania powinny by¢ na
o czestotliwosci poziomie charakterystycznym dla typowej
zasilania lokalizacji w typowym Srodowisku
(50/60 Hz) komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napigcie prqdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta: odpornosc¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w ponizszej tabeli.
Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien zadbac o to, aby bylto ono uzywane w srodowisku spetiajacym
te wymagania.

Poziom
zgodnosci

Poziom testowy
zgodnie z norma
IEC 60601

Srodowisko elektromagnetyczne: wytyczne

Test emisji

Przenosnych i mobilnych urzgdzen komunikacyjnych
wykorzystujgcych czestotliwosci radiowe (RF) nalezy
uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej od wszelkich
elementéw urzadzenia, tgcznie z kablami, niz
zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie réwnania
wilasciwego dla danej czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep
3.5

Przewodzone 3Vrms 3Vrms d= Wirms VP
zaktécenia od 150 kHz do od 150 kHz do N -
o czestotliwosci 80 MHz 80 MHz
radiowej T35 7
IEC 61000-4-6 d=|—\P

L3V/m]" od 80 MHz do 800 MHz
Promieniowane 3V/m 3V/m - -
zakiécenia od 80 MHz do od 80 MHzdo | d=| " WP
o czestotliwosci 2,5 GHz 2,5 GHz L3V /m ] od 800 MHz do 2,5 GHz
radiowej
IEC 61000-4-3 Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa

nadajnika wyrazona w watach (W) zgodnie z danymi
producenta, natomiast d to zalecany odstep wyrazony
w metrach (m).

Natezenia pdl generowanych przez stacjonarne nadajniki
wykorzystujgce czestotliwosci radiowe, okreslone metodg
inspekgji lokalnej?, powinny by¢ nizsze od poziomu
zgodnosci dia kazdego z zakreséwczestotliwosci®.

Zakidécenia mogg wystgpi¢ w poblizu urzgdzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem:

Q)

UWAGA 1: w przypadku 800 MHz obowiazuje odlegtos$¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na rozchodzenie si¢
fal elektromagnetycznych ma wplyw pochtanianie i odbijanie przez budowle, przedmioty i ludzi.

a. Nie mozna precyzyjnie oszacowac natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe
radiotelefonéw (komoérkowych/bezprzewodowych) oraz przenosnych nadajnikoéw radiowych do komunikacji ladowej,
amatorskie nadajniki radiowe, nadajniki AM, FM i telewizyjne. W celu okreslenia stanu srodowiska elektromagnetycznego
wynikajacego z dziatania stacjonarnych nadajnikéw wykorzystujacych czestotliwosci radiowe nalezy przeprowadzié
inspekcje lokalng. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktdrej uzywane jest urzadzenie, przekracza powyzsze
poziomy zgodnosci dla czgstotliwosci radiowych, nalezy sprawdzié, czy urzadzenie dziata prawidlowo. W przypadku
stwierdzenia nieprawidlowego dziatania konieczne moze by¢ podjgcie dodatkowych §rodkéow, takich jak zmiana ustawienia
Iub umiejscowienia urzadzenia.

b. W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Zalecane odleglosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi
wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe a tym urzadzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaklocenia spowodowane
promieniowaniem o czestotliwosci radiowej sa kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia moze
zapobiegac zakloceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe (nadajnikami) a tym urzadzeniem wg
zalecen w ponizszej tabeli, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa urzadzenia komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika (W)

Odlegtos¢ na podstawie czestotliwosci nadajnika (m)

Od 150 kHz do 80 MHz

Od 80 MHz do 800 MHz

Od 800 MHz do 2,5 GHz

d=12JP

d=12JP

d=23JP

0,01 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,4 m 0,7m
1 1,2m 1,2m 23m
10 4,0m 40m 7,0m
100 12,0 m 120 m 23,0m

W przypadku nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecana
odlegtos$¢ d w metrach (m) mozna oszacowac, stosujac rownanie odpowiednie do czgstotliwosci nadajnika, gdzie P
jest maksymalng znamionowa mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z deklaracja producenta nadajnika.

UWAGA 1: w przypadku 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwoscei.

UWAGA 2: podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na rozchodzenie sig¢
fal elektromagnetycznych ma wplyw pochtanianie i odbijanie przez budowle, przedmioty i ludzi.
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Zgodnos¢ z przepisami dotyczacymi emisji fal radiowych

Federalna Komisji ds. Komunikacji (ang. Federal Communications Commission, FCC)

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z czgscig 15 przepisdéw FCC. Korzystanie z niniejszego urzadzenia podlega
dwom nastepujacym warunkom:

e  Urzadzenie nie moze generowaé szkodliwych zaklocen.

e Urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zaktocenia mogace wywotaé

niepozadane dziatanie.

Urzadzenie zostato poddane testom, ktore wykazatly, ze spelnia wymagania dotyczace urzadzen cyfrowych
klasy B, zgodnie z czgécig 15 przepisow FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu
ochrony przed szkodliwymi zakloceniami dziatania urzadzen w budynkach mieszkalnych. Niniejsze urzadzenie
wytwarza, wykorzystuje i moze emitowaé energi¢ o czestotliwosci radiowej. Jesli urzadzenie nie jest
zainstalowane i uzytkowane zgodnie z instrukcja obstugi, moze powodowac szkodliwe zaktocenia w komunikacji
radiowej. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze w przypadku konkretnej instalacji zaktocenia nie wystapia. Jesli
urzadzenie to bedzie wywotywacé szkodliwe zaktdcenia w odbiorze sygnatlu radiowego lub telewizyjnego, co
mozna stwierdzi¢ przez wylaczenie i wlaczenie urzadzenia, uzytkownik moze podjaé prébe wyeliminowania
zaklocen przez wykonanie jednej lub kilku nastepujacych czynnosci:

e Zmiana polozenia lub ustawienia anteny odbiorczej

e  Zwigkszenie odstepu migdzy urzadzeniem a odbiornikiem

e  Podlaczenie urzadzenia do gniazda zasilajacego nalezacego do innego obwodu niz ten, do ktoérego

podiaczony jest odbiornik

e Konsultacja ze sprzedawca lub wykwalifikowanym technikiem ds. urzadzen radiowych/telewizyjnych
Uzytkownik moze zapoznac si¢ z informacjami zamieszczonymi w broszurze przygotowanej przez Federalna
Komisje ds. Komunikacji: The Interference Handbook. Broszura ta jest dostepna w placowce drukarni rzadowe;j
Standéw Zjednoczonych (ang. U.S. Government Printing Office) zlokalizowanej w Waszyngtonie w Dystrykcie
Kolumbii, 20402. Nr dok. 004-000-0034504. Firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
zaklocenia radiowe i telewizyjne wywolane przez nieautoryzowang modyfikacj¢ urzadzen wchodzacych w sktad
tego produktu firmy Welch Allyn, a takze przez zastgpienie lub uzycie kabli potaczeniowych i urzadzen innych niz
wskazane przez firm¢ Welch Allyn. Usunigcie zaklocen spowodowanych powyzszymi przyczynami jest
obowiazkiem uzytkownika.

WAM: HIR-WAM2500
UTK: HJR-UTK2500
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Ministerstwo Przemystu Kanady (ang. Industry Canada, IC) - emisje

Ostrzezenie o ryzyku promieniowania o czestotliwosci radiowej

Korzystanie z anten o wigkszym wzmocnieniu i anten nieposiadajacych certyfikatu do uzytku z tym produktem
jest niedozwolone. Urzadzenie nie powinno by¢ umieszczone w poblizu innego nadajnika.

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

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg RSS 210 Ministerstwa Przemystu Kanady.

Korzystanie z niniejszego urzadzenia podlega dwom nastepujacym warunkom: (1) urzadzenie nie moze generowaé
zaktocen oraz (2) urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie odbierane zaklocenia, w tym zaklocenia mogace
wywola¢ niepozadane dziatanie.

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 recu, méme si ce
brouillage est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Niniejsze cyfrowe urzadzenie klasy B spetnia wymagania kanadyjskiej normy 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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Unia Europejska

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
ITPOX TIZ OYXIQAEIX 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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Tabela zgodnosci z przepisami dotyczacymi emisji fal radiowych dla:

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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