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KOMMENTARER

Tillverkarens ansvar

Welch Allyn, Inc. ansvarar for sikerhet och prestanda endast om:

*  Hopsittningar, utdkningar, justeringar, fordndringar eller reparationer utfors endast av personal som godkénts
av Welch Allyn, Inc.

*  Enheten anvinds i enlighet med bruksanvisningen.

Kundens ansvar

Anvéndaren av denna enhet &dr ansvarig for att sékerstéilla att ett tillfredsstidllande underhéllsschema infors.
Underlatenhet att gora detta kan leda till fel och medfora risk for hilsan.

Utrustningsidentifiering

Utrustning fran Welch Allyn, Inc. identifieras genom ett serienummer och referensnummer pé baksidan av enheten.
Forsiktighet bor iakttas sé att dessa siffror inte forstors.

Produktetiketten visar unika identifikationsnummer och annan viktig information.

Serienummerformatet dr uppbyggt sa har:

YYYWWSSSSSSS
YYY = forsta Y:et ar alltid en 1:a foljt av ett tvasiffrigt tillverkningsér
wWw = tillverkningsvecka

SSSSSSS  =tillverkningsnummer
I forekommande fall har den externa UTK -etiketten ett referensnummer (REF) och ett batchnummer.

UDI-etiketten (i forekommande fall) 4r placerad under produktetiketten. Etiketten &r placerad till hger
om produktetiketten.

Upphovsratts- och varumarkesmeddelanden
Det hir dokumentet innehaller information som ar skyddad av upphovsritt. Alla réttigheter &r forbehallna. Ingen

del av detta dokument féar kopieras, reproduceras eller 6versittas till annat sprék utan skriftligt medgivande
av Welch Allyn, Inc.

Annan viktig information

Informationen i det hir dokumentet kan dndras utan foregdende meddelande.

Welch Allyn, Inc. ger inga garantier av nagot slag angdende detta material, inklusive, men inte begrinsat till,
underforstddda garantier for séljbarhet och ldmplighet for ett visst &ndamél. Welch Allyn, Inc. tar inget ansvar for

eventuella fel eller utelimnanden som kan forekomma i detta dokument. Welch Allyn, Inc. forbinder sig inte att
uppdatera eller att halla informationen i detta dokument aktuell.

Meddelande till anvandare och patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och berord
myndighet i medlemsstaten dér anvandaren eller patienten befinner sig.
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GARANTIINFORMATION

Din Welch Allyn-garanti

WELCH ALLYN, INC. (nedan kallat ”Welch Allyn”) garanterar att komponenter i Welch Allyn-produkter

(nedan kallade ”produkten/produkterna”) ar fria frén defekter i utférande och material under det antal &r som anges
i dokumentationen som medfdljer produkten, eller som tidigare dverenskommits av kdparen och Welch Allyn, eller,
om inget annat anges, under en period pé tolv (12) ménader frén leveransdatumet.

Forbrukningsmaterial och engéngsprodukter sdsom, men inte begrinsat till, PAPPER eller ELEKTRODER,
garanteras vara fria fran defekter i utférande och material under en period pa 90 dagar fran leveransdatumet eller
datumet for den forsta anvindningen, beroende pa vilket som intréffar forst.

Ateranvindbar produkt sdsom, men inte begriinsat till, BATTERIER, BLODTRYCKSMANSCHETTER,
BLODTRYCKSSLANGAR, GIVARKABLAR, Y-KABLAR, PATIENTKABLAR, AVLEDNINGSKABLAR,
MAGNETISKA LAGRINGSMEDEL, BARVASKOR eller FASTEN, garanteras vara fria frin defekter i utforande
och material under en period p& 90 dagar. Denna garanti géller inte for skada pa produkt/er som orsakats av nagon
av eller alla f6ljande omsténdigheter:

a) Fraktskador.
b) Delar eller tillbehor till produkten/produkterna som inte erhéllits frén eller godkénts av Welch Allyn.

c) Felaktig tillimpning, felaktig anvéindning, missbruk och underlatenhet att f61ja produktens instruktionsblad och
informationsguider.

d) Olycka eller katastrof som drabbar produkten/produkterna.
e) Andringar eller modifieringar av produkten/produkterna som inte godkiints av Welch Allyn.

f) Andra hiandelser utanfér Welch Allyns rimliga kontroll eller som inte uppstar under normala driftsférhéllanden.

RATTIGHETEN UNDER DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER UTBYTE UTAN
KOSTNAD FOR ARBETE ELLER MATERIAL, ELLER PRODUKT/ER SOM VID UNDERSOKNING AV
WELCH ALLYN BEFUNNITS VARA DEFEKTA. Denna rittighet giller endast efter svar fran Welch Allyn pa
meddelande om eventuella defekter omgéende efter upptickten av dessa inom garantiperioden. Welch Allyns
skyldigheter enligt ovanstdende garanti géller vidare endast om koparen bdr alla kostnader for transport av
produkten/produkterna (i) till Welch Allyn eller nagon annan plats som anges av Welch Allyn eller en auktoriserad
distributor eller foretréddare for Welch Allyn, och (ii) alla risker for forluster under transporten. Parterna &r uttryckligen
overens om att Welch Allyn ansvar ar begrénsat och att Welch Allyn inte fungerar som forsdkringsgivare. En kdpare
av en produkt eller produkter, godtar och accepterar i och med kopet att Welch Allyn inte ansvarar for forluster, skador
eller foljdskador i samband med anvindning av produkten/produkterna. Om Welch Allyn visar sig vara skyldigt till
(forutom den uttryckta garantin som anges hari) forlust, skada eller foljdskada, ska Welch Allyn ansvar vara begransat
till det ldgre av den faktiska forlusten, skadan eller foljdskadan, eller det ursprungliga inkopspriset som
produkten/produkterna saldes for.
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GARANTIINFORMATION

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

A VARNING: Innebir att det finns risk for personskador for dig eller andra.

A Forsiktighet: Innebir att det finns risk for skada pa enheten.

Obs! Tillhandahéller information for att ytterligare underlétta anvindningen av enheten.

& VARNING

e Denna handbok innehéller viktig information om anvéndning och sékerhet for den hir enheten. Om du avviker
fran anvéandningsprocedurer, missbrukar enheten eller anvénder den fel, eller ignorerar specifikationer och
rekommendationer kan det leda till 6kad risk for skada pé anvéndare, patienter och askédare eller skada pé enheten.

e  Enheten 6verfor data som aterspeglar en patients fysiologiska tillstdnd till en korrekt utrustad mottagarenhet och
som, nér de granskas av en utbildad likare eller kliniker, kan vara anvindbara for att faststdlla en diagnos.
Dessa data ska emellertid inte utgdra den enda metoden for att faststélla patientens diagnos.

e Anvéndarna forvéntas vara licensierad vardpersonal kunniga om medicinska procedurer och patientvérd och
adekvat utbildade i anvindningen av denna enhet. Innan du anvinder enheten for kliniska tillimpningar méste
du lésa och forsta innehallet i anvéindarhandboken och andra medf6ljande dokument. Bristande kunskap eller
utbildning kan leda till 6kad risk for skador pa anvindare, patienter och dskédare, eller att enheten skadas.
Kontakta Welch Allyn-service for ytterligare utbildningsalternativ.

e  For att uppritthalla sikerheten for operator och patienter méste kringutrustning och tillbehor som kan komma
i direkt kontakt med patienten uppfylla kraven i UL 60601-1, IEC 60601-1 och IEC 60601-2-25. Anvénd endast
delar och tillbehor som levereras med enheten och ér tillgéngliga via Welch Allyn, Inc.

e Patientkablar som &r avsedda for anvindning med enheten inkluderar serieresistans (9 KOhm) i varje ledning
for defibrilleringsskydd. Patientkablar bor kontrolleras sé att de inte uppvisar tecken pé sprickor eller brott
fore anviandning.

e Ledande delar av patientkabeln, elektroder och tillhdrande anslutningar pa patientanslutna delar av typ CF,
inklusive den neutrala ledaren pa patientkabeln och elektroder, bor inte komma i kontakt med andra ledande
delar, inklusive jord.

e EKG-elektroder kan orsaka hudirritation. Patienten bor undersokas betréaffande tecken pé irritation eller
inflammation.

e  For att undvika risken for allvarlig skada eller dodsfall under patientdefibrillering far enheten och
patientkablarna inte vidroras. Dessutom krivs korrekt placering av defibrilleringspaddlar i forhallande
till elektroderna for att minimera patientskador.

e  Defibrilleringsskydd garanteras endast om originalpatientkabeln anvinds. Varje dndring av denna enhet
kan &ndra defibrilleringsskyddet.

e  For att undvika risk for spridning av sjukdomar eller infektioner far engdngskomponenter (t.ex. elektroder) inte
ateranvindas. For att bibehélla sdkerheten och effektiviteten far elektroder inte anvindas efter utgangsdatumet.

e Den hir enheten har utformats for anvindning av de elektroder som anges i den hir handboken. Korrekt klinisk
procedur méste anvandas for att forbereda elektrodstéllena och for att 6vervaka patienten med avseende pa
omfattande irritation, inflammation eller andra biverkningar. Elektroderna &r avsedda for kortvarig anvéndning
och bor avldgsnas fran patienten omedelbart efter avslutat test.
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INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

FCC-varning (del 15.21): Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkints av den part som
ansvarar for overensstimmelsen kan upphéva anvindarens ritt att anvdnda enheten.

Risk for explosion foreligger. Anvénd inte enheten i nérvaro av lattantédndligt bedévningsmedel.

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

Kvaliteten pé den signal som produceras av enheten kan paverkas negativt av anvindning av annan medicinsk
utrustning, inklusive men inte begrinsat till defibrillatorer och ultraljudsapparater.

Det finns ingen kénd sdkerhetsrisk om annan utrustning, t.ex. pacemakers eller andra stimulatorer, anvénds
samtidigt med enheten, men stdrningar i signalen kan forekomma.

Funktionen kan péverkas i nirvaro av starka elektromagnetiska kéllor, t.ex. elektrokirurgisk utrustning.

Den batteridrivna enheten dverfor data som aterspeglar patientens fysiologiska tillstdnd till en mottagarenhet.
Vid driftsfel upphor datagverforing och LCD-information. Vid kritisk anvéndning rekommenderas att ha en
backup-enhet.

Anvind endast rekommenderade alkaliska batterier. Anvéndning av andra batterier kan medfora risk for brand
eller explosion.

Varningsfunktionen for 1ag batteriniva ar endast avsedd for alkaliska batterier. Anvéndning av andra batterier
kan orsaka fel i varningsfunktionen, vilket kan leda till felfunktion hos enheten.

Forsok inte rengdra enheten eller patientkablarna genom att sénka ned dem 1 vétska eller anvénda autoklav eller
anga, eftersom detta kan skada utrustningen eller forkorta dess livslingd. Anvandning av ospecificerade
rengdrings-/desinfektionsmedel, underlatenhet att f6lja rekommenderade procedurer eller kontakt med
ospecificerade material, kan resultera i 6kad risk for skador pa anvéindare, patienter och askéadare, eller att
enheten skadas. Sterilisera inte enheten eller patientkablarna med etylenoxidgas (EtO).

ELI-elektrokardiografen véxlar inte automatiskt mellan enheten och en direkt patientkabel. Klinikern maste
vélja kabel i menyn Settings (Instédllningar) fore EKG-registrering. Att vaxla mellan en direkt patientkabel och
enheten medfor inte att enheten méste parkopplas pa nytt med ELI-elektrokardiografen om inte en annan enhet
ska anvéndas. Den valda patientkabeln visas hela tiden under knappen fér menyn Settings (Instéllningar).

Den ldgsta amplitud for patientens fysiologiska signal som ME-utrustningen eller ME-systemet accepterar ér
30 V. Att anvinda ME-utrustningen eller ME-systemet under den amplituden kan orsaka felaktiga resultat.
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INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

A Forsiktighet:

For att forhindra skador pa enheten fér du inte trycka pé knapparna med vassa eller hdrda féremal, utan anvind
bara fingertopparna.

e  Enheten och avledningskablarna ska rengéras mellan varje anvédndning. Kontrollera att anslutningarna inte r
skadade eller onormalt slitna fore varje anvdndning. Byt ut avledningskablarna om de ar skadade eller onormalt
slitna.

e Drainte i eller strick ut patientkablarna, eftersom detta kan resultera i mekaniska eller elektriska fel.
Avledningskablar bor férvaras upprullade.

e  Enheten fungerar endast med mottagarenheter som &r utrustade med lampligt tillval.

e Inga delar i enheten kan servas av anvéndaren. Skadad eller missténkt defekt utrustning méste omedelbart tas
ur drift och kontrolleras och repareras av behorig servicepersonal innan fortsatt anvéndning.

e Denna enhet &r inte rekommenderad for anvdndning i ndrvaro av avbildningsutrustning, till exempel utrustning
for magnetresonanstomografi (MRT), datortomografer (CT) och liknande.

e  Foljande utrustning kan orsaka storningar hos RF-kanalen: mikrovagsugnar, diatermienheter med LAN
(spritt spektrum), amatorradioapparater och myndigheters radaranldggningar.

e Nir det 4r nodvéandigt maste enheten, dess komponenter och tillbehor (t.ex. batterier, kablar och elektroder),
och/eller emballage kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

e  AA-batterier kan lacka ut sitt innehéll nir de forvaras i oanvénd utrustning. Ta ur batterierna ur enheten om den
inte ska anvindas under en langre tid.

e Var noga med att sétta i kontaktblocket i lamplig ingdng genom att matcha avledningskablarnas etiketter med
enhetens etikett.

e  For att forhindra skada pé enheten under transport och forvaring (i originalférpackningen) maste f6ljande
miljovillkor uppfyllas:

Drifttemperatur: -20 °C till 149 °F (-4 °F till 65 °C)
Relativ luftfuktighet: 5 % till 95 % (icke-kondenserande)
Atmosfariskt tryck: 500 hPa till 1 060 hPa

e Denna enhet dr avsedd att anvéndas pa sjukhus eller lakarmottagningar och ska anvéndas i de milj6férhallanden
som anges nedan:

Drifttemperatur: 0 °C till 104 °F (32 °F till 40 °C)

Relativ luftfuktighet: 5 % till 95 % (icke-kondenserande)
Atmosfiriskt tryck: 500 hPa till 1 060 hPa
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INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

Kommentarer:

e Korrekt forberedelse av patienten &r viktig for korrekt applicering av EKG-elektroder och handhavande av
enheten.

e Om elektroden inte &r korrekt ansluten till patienten, eller om en eller flera av patientkabelns avledningar &r
skadade, visar displayen visar ett avledningsfel for respektive avledning/ar.

e  WAM™™ (tradlos registreringsmodul) méste parkopplas med elektrokardiografen fore anvéindning. Om du har
fler an en WAM rekommenderas att du mérker den och den parkopplade elektrokardiografen for att undvika
forvaxling. Ett ark med etiketter medfoljer WAM.

e  For ytterligare anvisningar och varningar, se anvindarhandboken for mottagarenheten.

e Enligt IEC 60601-1 och IEC 60601-2-25 klassificeras denna enhet enligt foljande:
e Kilass [-utrustning eller internt stromforsorjd.
e  Defibrilleringssikra patientanslutna delar av typ CF (EKG).
e  Utrustning ej lamplig for anvindning i nédrvaro av lattantdndligt bedovningsmedel.
e Kontinuerlig drift.

e  Enhetens LED-lampor kommer automatiskt att borja blinka om batterierna har laddats ur till en niva under
1,0 volt.

e  Under normal anvindning lyser den grona LED-lampan kontinuerligt.

e Om batteriluckan dppnas under dverforing kommer enheten att sluta 6verfora. Batteriet maste séttas i igen och
luckan sittas tillbaka for att funktionen ska aterupptas.

e  Enheten stings automatiskt av (LED-lamporna sldcks) om batteriet &r nistan helt urladdat.

e Enheten stings automatiskt av nér elektrokardiografen stiangs av.

e Enheten stings automatiskt av (LED-lamporna slécks) efter tva minuters inaktivitet.

e Vid byte till en direkt patientkabel stings enheten av automatiskt.

e Vid parkoppling med enheten, kontrollera att AM12 har kopplats fran. Annars fungerar inte parkopplingen.

e  For att utfora ett akut EKG nér enheten ar parkopplad med en ELI 230-elektrokardiograf maste anvéndaren
vélja STAT (akut) pa elektrokardiografen for att fortsitta.

e En fyrkantig vdgvisning pa displayen nir WAM anvénds kan bero pa att WAM éar avstingd, inte har nagot
batteri, inte har parkopplats korrekt, dr utanfor rackvidden eller bero pa ett kalibreringsfel. Granska
informationen om LED-indikatorer och signaler frain WAM for att kontrollera att enheten &r paslagen, har
tillrécklig batteriniva, ar korrekt parkopplad och inom rekommenderat avstand fran elektrokardiografen, eller
starta om WAM for att omkalibrera.

e  Enheten dr UL-klassificerad:

w5515, .

<, $o MED AVSEENDE ENDAST PA ELEKTRISKA STOTAR, BRAND
G.US OCH MEKANISKA FAROR, | ENLIGHET MED IEC 60601-1,

CAN/CSA C22.2 nr 60601-1 och IEC 60601-2-25

E467322
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SYMBOLER OCH MARKNINGAR PA UTRUSTNINGEN

Symbolavbildningar

—
-

)
a=
<

OB C

2
2

AN )=

Rl R, C i

VARNING Varningsinformationen i den har handboken anger férhallanden eller
férfaranden som kan leda till sjukdom, personskada eller dédsfall. Om symbolen
visas i samband med en komponent som anvénds pa en patient, anger den att
defibrilleringsskydd férekommer i kablarna. Varningssymboler visas med gra
bakgrund i ett svartvitt dokument.

FORSIKTIGHET Férsiktighetsinformationen i den har handbok anger
forhallanden eller férfaranden som kan leda till skada pa utrustningen eller annan
egendom eller férlust av data.

Defibrillatorsaker patientansluten del av typ CF

Registrera 12-avlednings-EKG

Registrera rytmutskrift

Strémknapp

Version 2 WAM-indikator

Version 2 UTK-indikator

Batteri med meddelande: Se anvandaranvisningar géllande batterityp som
ska anvandas

Separat sortering av elektrisk och elektronisk utrustning. Kassera inte som
osorterat avfall. Enligt direktiv 2012/19/EU kravs separat hantering for
avfallskassering enligt nationella krav

Anger efterlevnad av tillampliga EU-direktiv

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Fd&lj instruktionerna/riktlinjerna fér anvandning (DFU) - obligatorisk
atgard. En kopia av bruksanvisningen finns pa den har webbplatsen.
Du kan bestélla en tryckt kopia av bruksanvisningen fran Hillrom.
Den levereras inom sju kalenderdagar.

Sida |10



INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

M D Medicinteknisk produkt

R E F Produktreferens

# Modellidentifierare

LOT Batchnummer

SN Serienummer

Tillverkare

i E

EC |REP Auktoriserad representant fér Europeiska gemenskapen

Sida | 11



Forpackningens symbolavbildningar

r al

¢
«?,

-

b
&
£

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

-
L
-

f J
9
.|

Sl
-
J

Utsitt inte for solljus

Denna sida upp

Omtaligt

Forvara torrt

Temperaturgrans

Luftfuktighetsgrins

Atmosfartrycksgréns

Innehaéller slutet batteri

INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET
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ALLMAN SKOTSEL

Forsiktighetsatgarder

e Sting av enheten fore inspektion eller rengoring.

e  Sénk inte ned enheten i vatten.

e Anvind inte organiska l6sningsmedel, ammoniakbaserade 16sningar eller slipande rengdringsmedel som
kan skada utrustningens ytor.

Inspektion
Inspektera utrustningen dagligen fore anvéndning. Om du uppticker ndgot som kraver reparation, kontakta en
auktoriserad servicetekniker for reparationer.
e Kontrollera att alla kablar och kontakter &r ordentligt anslutna.
Kontrollera att det inte finns synliga skador.

[ ]
e Kontrollera kablar och kontakter s att de inte uppvisar négra synliga skador.
e Kontrollera att knappar och reglage fungerar som de ska och ser oskadade ut.

Rengoring och desinfektion

Desinfektionsmedel
WAM ir kompatibel med foljande desinfektionsmedel:

e  Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes (anvind enligt instruktionerna p& produktetiketten) eller

e en mjuk, luddfri trasa fuktad med en 16sning av natriumhypoklorit (16sning med 10 % klorin och vatten)
med en ldgsta spadning pa 1:500 (minst 100 ppm fritt klor) och en hdgsta spadning pa 1:10 som
rekommenderat av APIC-riktlinjerna for val och anvéndning av desinfektionsmedel.

& Forsiktighet: Desinfektionsmedel eller rengdringsmedel som innehéller kvartira ammoniumfSreningar
(ammoniumklorider) har funnits ha negativa effekter om de anvinds for att desinficera produkten. Anvéndning av
saddana medel kan resultera i missférgning, sprickor och férsimring av enhetens yttre holje.

Rengoéring
For att rengora WAM:

1. Ta bort batteriet.

2. Ta bort kablar och avledningar fran enheten fore rengoring.

3. Torka noga ytan pA WAM med en ren, luddfri trasa létt fuktad med ett milt rengéringsmedel och vatten
for allmén rengdring eller anvind nagot av ovanstdende rekommenderade desinfektionsmedel.

4. Torka av enheten med en ren, mjuk, torr och luddfri trasa.

Sida | 13



INFORMATION OM ANVANDARSAKERHET

ZCB VARNING:

Se till att vétska inte tringer in i enheten och forsok inte rengdra/desinficera enheten eller patientkablarna
genom nedsénkning i vétska, med autoklav eller med rengéring med &nga.

Utsétt aldrig kablar for stark ultraviolett stralning.
Sterilisera inte enheten eller avledningarna med etylenoxidgas (EtO).

Séank inte ned kabelédndarna eller avledningarna i vétska. Det kan orsaka korrosion. Var forsiktig med overflodig
vitska eftersom kontakt med metalldelarna kan orsaka korrosion.

Anvind inte dverdrivna torkmetoder, t.ex. virmeflaktar.

Felaktiga rengoringsprodukter och -processer kan skada enheten, ge upphov till skora avledningar och kablar,
korrodera metallen och ogiltigforklara garantin. Var forsiktig och anvénd rétt metod vid rengoring eller underhall
av enheten.

Kassering

Avfallshantering méste ske i enlighet med foljande steg:
1. Folj anvisningarna for rengoring och desinfektion i det hir avsnittet av anvindarhandboken.
2. Sortera material infor atervinningsprocessen.
e Komponenterna ska demonteras och atervinnas baserat pa typ av material:

o Plast ska atervinnas som plastavfall.

o Metall ska atervinnas som metall.
e Innehéller 16sa komponenter som innehéller mer &n 90 % metall efter vikt
e Innehéller skruvar och fasten

o Elektroniska komponenter, inklusive stromsladden, ska tas isdr och &tervinnas som avfall
fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

o Batterier ska tas ur enheten och kasseras pa ritt sétt enligt direktivet for batterier.

Anvindarna maste folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och forordningar som géller sdker
kassering av medicinsk utrustning och tillbehor. Vid tveksamhet ska anvdndaren av enheten i forsta hand kontakta
Hillroms tekniska support for rad om séker kassering.

e 2

Waste of Electrical and
_Electmnic Equipment (WEEE)

Sida | 14



INTRODUKTION

Handbokens syfte

Denna handbok dr avsedd att ge anvéndaren information om f6ljande:
e Anvinda och forstd WAM (tradlos registreringsmodul), knapparna och LED-indikatorerna.
e Forbereda WAM f6r anvandning.
e Registrera och skriva ut ett EKG.
e  Underhall.

Obs! Handboken kan innehalla skdrmavbildningar. Eventuella skdrmavbildningar &r endast avsedda som referens
och dr inte avsedda att formedla faktiska anviandningstekniker. Se skdarmen pa vérdlandets sprak for specifik
formulering.

Malgrupp

Denna handbok ar skriven for vardpersonal som forvéntas ha aktuell kunskap om de medicinska metoder och den
terminologi som krévs for 6vervakning och hdmtning av kliniska data fran hjértpatienter.

Systembeskrivning

WAM har trddlos elektrokardiografisk teknik for registrering och RF-6verforing av 12-avlednings-EKG-data med
diagnostisk kvalitet. Genom Overforing av EKG-data till en Welch Allyn-mottagarmodul kan hjértsignalerna visas pa en
overvakningsenhet, t.ex. en elektrokardiograf, utan att en direkt anslutning krévs.

Foljande utrustning behdovs for att anvinda WAM:
o  Ett alkaliskt AA-batteri, 1,5V
e  Elektrokardiograf med Welch Allyn mottagarmodul
e Avledningar
e EKG-elektroder

Indikationer for anvandning
e Avsedd att anvdandas som radiofrekvensfysiologisk signalsdndare som registrerar och levererar
RF-6verforing av elektrokardiografiska data erhallna under vilo-/fysiologiska
elektrokardiografiska tester.
e Avsedd tillampning, patientpopulation och slutanvandning av registrerade data faststalls av
vardsystemet. Registreringsmodulerna ar avsedda att anvandas av en licensierad vardgivare
pa sjukhus eller Iakarmottagning.

WAM™ tradlos registreringsmodul och UTK-mottagare

USB Transceiver Key (UTK) dr en kombinerad sédndare och mottagare avsedd att anvindas med WAM. UTK ar
kompatibel med USB-portar pé datorer och Welch Allyn EKG-enheter och gor att enheterna kan ta emot, visa och
lagra EKG-data fran patienter med en trddlos anslutning.

UTK ér inbyggd i Welch Allyn ELI-elektrokardiografer.
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INTRODUKTION
WAM med avledningar

Bild 1-1

Avledningar

Stromknapp
12-avlednings-EKG

Rytmutskrift

\ (
< Batterifack
S

LED-indikatorer

Anvanda knapparna
WAM styrs av tre knappar pa framsidan av enheten:
e  Stromknapp

e Registrering av 12-avlednings-EKG
e Registrering av rytmremsa

Godkinda batterimodeller

Beskrivning Tillverkare Artikelnummer

Alkaliskt, AA, 1,5V Diverse Diverse

& VARNING: Anvéndning av andra batterier kan medfora risk for brand eller explosion.

For att bestilla ytterligare forbrukningsmaterial, kontakta en Welch Allyn-kundservicerepresentant.

Artikelnummer
Beskrivning ArtikelInummer
TRADLOS REGISTRERINGSMODUL (WAM+) UTAN AVLEDNINGAR 30012-019-56
UTK-MODUL (mottagare for WAM med Stress- och RScribe-system) 30012-021-51
UTK-MODUL - 2 (mottagare for WAM med Stress- och RScribe-system) 30012-021-54

WAM TILLBEHORSSATS MED AHA BANANAVLEDNINGAR (inklusive WAM+) 41000-031-50
WAM TILLBEHORSSATS MED IEC BANANAVLEDNINGAR (inklusive WAM+) 41000-031-51
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INTRODUKTION

WAM TILLBEHORSSATS MED AHA KLAMAVLEDNINGAR (inklusive WAM+) 41000-031-52
WAM TILLBEHORSSATS MED IEC KLAMAVLEDNINGAR (inklusive WAM+) 41000-031-53
BATTERILOCK WAM 8356-008-51
COMBINER WAM AVLEDNINGAR 10 POSITION IEC & AHA GRA 9293-046-07
UTBYTE LD SET WAM/AM12 HELT SET BANA AHA GRA 9293-046-60
UTBYTE LD SET WAM/AM12 HELT SET BANA IEC GRA 9293-046-61
UTBYTE LD SET WAM/AM12 EXTREMITETER BANA AHA GRA 9293-046-62
UTBYTE LD SET WAM/AM12 EXTREMITETER BANA IEC GRA 9293-046-63
UTBYTE LD SET WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA GRA 9293-046-64
UTBYTE LD SET WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC GRA 9293-046-65
UTBYTE LD SET WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA GRA 9293-046-66
UTBYTE LD SET WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC GRA 9293-046-67
UTBYTE LD SET WAM/AM12 HELT SET KLAMMA AHA GRA 9293-047-60
UTBYTE LD SET WAM/AM12 HELT SET KLAMMA IEC GRA 9293-047-61
UTBYTE LD SET WAM/AM12 EXTREMITETER KLAMMA AHA GRA 9293-047-62
UTBYTE LD SET WAM/AM12 EXTREMITETER KLAMMA IEC GRA 9293-047-63
UTBYTE LD SET WAM/AM12 V1-V3 KLAMMA AHA GRA 9293-047-64
UTBYTE LD SET WAM/AM12 C1-C3 KLAMMA IEC GRA 9293-047-65
UTBYTE LD SET WAM/AM12 V4-V6 KLAMMA AHA GRA 9293-047-66
UTBYTE LD SET WAM/AM12 C4-C6 KLAMMA IEC GRA 9293-047-67
AVLEDNINGSSET WAM/AM12 10 AVLEDNINGAR KORTA KLAMMOR AHA GRA | 9293-047-70
AVLEDNINGSSET WAM/AM12 10 AVLEDNINGAR KORTA KLAMMOR IEC GRA | 9293-047-71
UTBYTE AVLEDNINGSSET WAM/AM12 EXTREMITETER KORTA KLAMMOR

AHA GRA 9293-047-72
UTBYTE AVLEDNINGSSET WAM/AM12 EXTREMITETER KORTA KLAMMOR

IEC GRA 9293-047-73
UTBYTE AVLEDNINGSSET WAM/AM12 V1-V3 KORTA KLAMMOR AHA GRA 9293-047-74
UTBYTE AVLEDNINGSSET WAM/AM12 C1-C3 KORTA KLAMMOR IEC GRA 9293-047-75
UTBYTE AVLEDNINGSSET WAM/AM12 V4-V6 KORTA KLAMMOR AHA GRA 9293-047-76
UTBYTE AVLEDNINGSSET WAM/AM12 C4-C6 KORTA KLAMMOR IEC GRA 9293-047-77
WAM ANVANDARHANDBOK CD 9515-174-50-CD

WAM-Specifikationer

Funktion Specifikation*

Instrumenttyp 12-avlednings tradl6s registreringsmodul for vilo-EKG
Indatakanaler Signalregistrering och -6verféring med 12 avledningar
Overférda EKG-avledningar I, II, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 och V6
WAM-0Overféringsprotokoll Dubbelriktad och frekvenshoppande: beacon- och svarsmetod

kopplar en enskild registreringsmodul till en enskild
elektrokardiograf

Frekvensintervall 2403,38 MHz till 2479,45 MHz

Kanalseparation 1 MHz
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INTRODUKTION

RF-uteffekt <10 dBm
Antenntyp PCB inverterad F
Antennférstarkning -0,33 dBi
Modulering MSK

WAM- och mottagaravstand Ca 3 meter

Uppséattning med avledningar

RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V50ch V6 (R, L, N, F, C1,
C2, C3, C4, C5 och C6) med avtagbara avledningskablar

Samplingsfrekvens

40 000 prover/sekund/kanalregistrering;
1 000 prover/sekund/kanal éverford for analys

Uppldsning

1,875 mikrovolt LSB

Anvandargranssnitt

Treknappskontroll: PA/AV, registrering av 12-avlednings-EKG
och registrering av rytmremsa

Defibrillatorskydd

Uppfyller kraven i AAMI-standarder och IEC 60601-2-25

Specialfunktioner

LED-indikering for stromstatus, driftslage, avledningsfel och
aterstaende batteriladdning

Enhetsklassificering Typ CF, batteridriven

Vikt 190 g med batteri

Matt 11,3 x 10,8 x 2,79 cm

Batteri Ett alkaliskt AA-batteri racker normalt till WAM for att registrera

250 vilo-EKG

*Specifikationerna kan dndras utan foregdende meddelande
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UTK-specifikationer

INTRODUKTION

Funktion Specifikation

Frekvens

2 403,38 ~ 2 479,45 MHz

Kanalseparation

1 MHz

RF-uteffekt <10 dBm
Antenntyp PCB inverterad F
Antennforstarkning -4,12 dBi
Modulering MSK

*Specifikationerna kan komma att dndras utan foregdaende meddelande.
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FORBEREDELSE AV UTRUSTNING

Batteriinstallation

WAM drivs av ett alkaliskt AA-batteri. Nér batteriet har tillricklig spénning och patienten &ar korrekt ansluten kommer
en LED pé framsidan av WAM att lysa med fast gront sken, vilket indikerar korrekt parkoppling och kommunikation
med elektrokardiografen. Lag batterispanning eller avledningsfel visas av en blinkande grén eller gul LED.

For att installera ett nytt batteri:
1. Ta bort batteriluckan genom att vrida den moturs.
a. Strdommen stings av automatiskt om batteriluckan tas bort.
2. Séttiett AA-batteri i batterifacket och rikta in batteriets positiva (+) och negativa (-) indikator enligt
etiketten pa enhetens baksida.
3. Sitt tillbaka batteriluckan genom att vrida locket medurs.
a. Batteriluckan stinger batterifacket och skapar kontakt med batteriet, vilket gor att enheten far strom.

Sla pa strommen

Innan du slér pa strommen till WAM, se till att patientavledningarna inte &r i kontakt med jordad metall (det kan
hinda om ateranvéndbara elektroder med synlig metall anvénds). WAM auto-kalibrerar vid paslagning och en stor
mingd brus p.g.a. jordloopar kan stora kalibreringen. I sa fall visas inte EKG:t pa elektrokardiografen.

1. Tryck pé strdmknappen.
2. Vid starten blinkar LED-lamporna kort i gult och gront och enheten piper. LED-status indikerar foljande:

Status Beskrivning

Fast gront sken Tillracklig batteriniva, bra kontakt mellan hud och elektroder och
bra dubbelriktad kommunikation med elektrokardiografen.

Blinkar gront Lag batteriniva
Fast gult sken Avledningsfel
Blinkar gult Lag batteriniva och/eller avledningsfel
Enheten ar inte paslagen, batterinivan ar mycket lag (inget ljud)
LED av g:l;ljru%?.heten ar utanfor intervallet (WAM avger aterkommande

3. Tryck pé stromknappen for att stinga av enheten. En signal ljuder och indikerar avstingning och
RF-frankoppling.

Fasta kontaktblocket med avledningar
Avledningarna for 12-avlednings-EKG bestér av ett kontaktblock med 10 avledningar (5 avledningar pé varje sida).

Avledningskablarna &r placerade pd WAM pa ett sddant sétt att de foljer konturen av dverkroppen. Alla avledningar
har en medi-kldimma eller 4 mm banankontakt.

1. Sétt i kontaktblocket ordentligt i EKG-ingédngen ovanpd WAM.

A FORSIKTIGHET: Var noga med att sitta i kontaktblocket i implig ingang genom att
matcha avledningsetiketterna med WAM-etiketten.
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FORBEREDELSE AV UTRUSTNING

Marka WAM och elektrokardiografen

WAM levereras med sjdlvhéftande bokstéver s att anvandaren kan mérka WAM och dess parkopplade
elektrokardiograf. Det rekommenderas att etiketterna fésts bade pA WAM och dess parkopplade elektrokardiograf
for att hélla de tva enheterna tillsammans.

Parkoppling med ELI 150c/ELI 250c

Sla pa ELI 150c eller ELI 250¢ och:

A

Vilj F6 MORE (MER).

Vilj F6 MORE (MER).

Vilj F2 WAM Pairing (WAM-parkoppling).
Placera WAM (avstingd) ovanpa elektrokardiografen.
Vilj START och sld p4 WAM.

Ange 16senord.

a. Ett meddelande om lyckad parkoppling visas.
Folj instruktionerna pé displayen.

Obs! Vid parkoppling med WAM, se till att AM12 har kopplats fran. Annars kan inte parkoppling genomforas.

Obs! WAM stings automatiskt av nér elektrokardiografen stangs av.

Parkoppling med ELI 230

Sla pa ELI 230 och:
1. Vilj MORE (MER).
2. Vilj CONFIG (KONFIG).
3. Vilj 4 Service.
4. Vilj Yes (Ja).
5. Vilj 2 WAM Pairing (WAM-parkoppling).
6. Placera WAM (avstingd) ovanpa ELI 230.
7. Vilj START och sla pd WAM.
a. Ett meddelande om lyckad parkoppling visas.
8. Vilj DONE (KLAR).
9. Starta om ELI 230.

Parkoppling med ELI 280

S1é pa ELI 280 och:
1. Vilj SETTINGS (INSTALLNINGAR).
2. Vilj WAM.
3. Placera WAM (avstingd) ovanpd ELI 280.
4. Vilj Pairing (Parkoppling).
5. Vilj START och sla pd WAM.

a. Ett meddelande om lyckad parkoppling visas.
Vilj DONE (KLAR).
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FORBEREDELSE AV UTRUSTNING

Parkoppling med ELI 350

WAM registrerar inte 15-avlednings-EKG. Om ELI 350 EKG-registrering &r instdlld pa 15 avledningar vixlar
elektrokardiografen automatiskt till den direkta patientkabeln. For att registrera 12-avlednings-EKG med WAM
maste anvéndaren vilja 12-avledning i elektrokardiografens EKG-registreringsmeny.

Sla pa ELI 350 och:

1.

oW

Vilj Settings (Instéllningar) pa huvuddisplayen.

Ange l6senord och vilj WAM.

a.  WAM ér vald som standard for patientkabel. Kvarvarande falt fylls i automatiskt nar parkopplingen
ar klar.

Vilj Set Device ID (Ange enhets-1D).

Vilj Yes (Ja) for att fortsdtta parkopplingen.

S1& av WAM, placera WAM ovanpa ELI 350 och sld pa WAM enligt instruktionerna pa displayen.

a. Ett meddelande om lyckad parkoppling visas.

& VARNING: ELI 350 véxlar inte automatiskt mellan WAM och en direkt patientkabel. Klinikern
maste vilja kabel i menyn Settings (Instéllningar) fore EKG-registrering. Att vixla mellan en direkt
patientkabel och WAM medf6r inte att WAM maste parkopplas pd nytt med ELI 350 om inte en annan
WAM ska anvéndas. Den valda patientkabeln visas hela tiden under knappen for menyn Settings
(Instéllningar).

Nar WAM parkopplas med en ELI 350, men WAM ir avstingd eller batterierna dr urladdade, blinkar
ELI 350 med meddelandet ”Searching for WAM?” (Soker efter WAM) under knappen for menyn Settings
(Instéllningar).

Néar WAM ir péslagen och inom rackvidd visar ELI 350 "WAM?” och upp till fem signalstaplar.

En batterimétare visas ocksé: gront visar tillracklig batteriniva och rott betyder att batteriet méste bytas
ut omedelbart.

Niar WAM ir paslagen och inom rackvidd, men inte &r kopplad till en patient visas ”Leads Off”
(Avledningar av) pa ELI 350 under pulsen. EKG-avledningar visas som fyrkantiga vagor.

Obs! Att véxla till en direkt patientkabel stinger automatiskt av WAM vid anvédndning av ELI 350.

Obs! WAM stings automatiskt av nér elektrokardiografen stings av.

Parkoppling med ELI 380

Pa ELI 380, vilj foljt av WAM/AM-XX. Beroende pé de senast sparade instillningarna visas
antingen AM12, AM15E eller WAM med FPGA- och UTK-firmwareversionerna.

Vilj Switch to WAM (Vixla till WAM) f6ljt av WAM Pairing (Parkoppling med WAM). Folj
instruktionerna pé skidrmen: Nar WAM har parkopplats visas ett meddelande om att det lyckades.

Vilj Done (Klar) for att aterga till skarmen Configuration (Konfiguration).
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FORBEREDELSE AV UTRUSTNING

Parkoppla WAM med Q-Stress

Starta Q-Stress-programmet. Starta ett belastningstest och navigera till observationsfasen.

Nk wbd =

Vilj Local Settings (Lokala instéllningar) och vilj WAM som Front End.

Vilj knappen WAM Pairing (Parkoppling med WAM).

Vilj OK.

Placera WAM (avstingd) i ndrheten av UTK-mottagaren som &r ansluten till USB-porten for Q-Stress.
Sla pa WAM.

Ett meddelande om lyckad parkoppling visas.

Vilj OK.

Obs! WAM stings av automatiskt nér belastningsundersékningen avslutas. Det dr inte nodvindigt att
parkoppla WAM med samma UTK for att anvinda den igen.

Obs! LED-indikering dr inte tillginglig ndr WAM anvinds med Q-Stress.

Obs! Knapparna for 12-avlednings-EKG och rytmutskrift fungerar inte ndr WAM anvinds med Q-Stress.

Parkoppla WAM med XScribe

Starta XScribe-programmet. Starta ett belastningstest och navigera till observationsfasen.

N

Vilj Local Settings (Lokala instéllningar) och vilj WAM som Front End.

Vilj knappen WAM Pairing (Parkoppling med WAM).

Vilj OK.

Placera WAM (avstingd) i ndrheten av UTK-mottagaren som &r ansluten till USB-porten for XScribe.
Sla pAa WAM.

Ett meddelande om lyckad parkoppling visas.

Vilj OK.

Obs! WAM stings av automatiskt nér belastningsundersokningen avslutas. Det dr inte nodvindigt att
parkoppla WAM med samma UTK for att anvinda den igen.
Obs! LED-indikering dr inte tillginglig ndr WAM anvinds med XScribe.

Obs! Knapparna for 12-avlednings-EKG och rytmutskrift fungerar inte ndr WAM anvdnds med XScribe.
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FORBEREDELSE AV UTRUSTNING

Kompatibilitet mellan WAM och UTK

En WAM med 72" pé etiketten kan endast parkopplas med en UTK som har 2" pa sin etikett. En WAM eller UTK
utan “2” kan inte parkopplas med en UTK eller WAM med ”2”. Om det inte gér att parkoppla WAM, kontrollera
etiketterna for att sdkerstélla att bade WAM och UTK har 727, alternativt att ingen av dem har det.

RL |RA |V1 ‘VZ |V3 | E1 |E2| E3| E-l"h"n‘l- |V5 |VE |LA ‘LL

/" C"1Mortara INSTRUMENT

=C MODEL: UTK
| e\ \EF:
O O OT:
" FCC ID: HJRAUTK2500  IC: 3758B-UTK2500
Mmiwaukes, W USA. 1 /N CE€

Avledningsfel

Avledningsfel visas automatiskt genom visuell kommunikation med LED-lamporna pa framsidan av WAM.
En LED som lyser gult (fast sken eller blinkande) indikerar att det &r fel pd en avledning. En LED som lyser med
fast gront sken indikerar att avledningsanslutning och batterispanning &r korrekta for EKG-registrering.

LED-indikatorer

LED + Audio LAGE

GRON av Aterkommande pip Enheten ar paslagen, men inte parkopplad med en

GUL av elektrokardiograf, enheten &r utanfér rackvidden for
den parkopplade elektrokardiografen eller sa kan det
indikera att den direkta patientkabeln ar vald,
om enheten anvands med ELI350.

Lyser eller blinkar GULT En eller flera avledningar ar inte korrekt anslutna.

GRON av

Fast GRONT sken Inget avledningsfel upptacktes. Batteriet ar OK.

GUL av

Fast GRONT sken Aterkommande pip Enheten samlar in ett tio sekunders EKG.

GUL av

Blinkande LED Enheten har upptackt lag batteriniva. Byt ut batteriet

(gul eller grén beroende inom 15 minuter.

pa status for

avledningsfel)

GRON av En sekunds ljud pa, sedan | Enheten stédngdes av pa grund av for lag batteriniva.

GUL av slas enheten av.
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REGISTRERA ETT EKG

Anvind LED-indikatorer for att kontrollera kontakten mellan elektroder och hud och sikerstéll att
patientuppkopplingen har god kvalitet. Kontrollera dven att kommunikation har uppréttats med elektrokardiografen
och att signalkvaliteten for respektive EKG 6verfors som forvintat. En gul LED indikerar ett avledningsfel.

1. Kontrollera att det finns ett AA-batteri i batterifacket. Om batterispanningen &r for lag kanske inte WAM
slés pé. Satt i ett nytt AA-batteri i enheten for fortsatt drift.

2. Tryck pa stromknappen for att sla pa WAM.

3. Koppla patienten till WAM-avledningarna (se Patientuppkoppling i anvindarhandboken for
registreringsenheten).

4. EKG-data bor overforas automatiskt till registreringsenheten.

5. Ange patientinformation pa registreringsenheten.

6. Tryck pa knappen for 12-avlednings-EKG for att slutfora registreringen av 12-avlednings-EKG:t.

7. Tryck pé knappen for rytmutskrift for att gora en rytmutskrift. Tryck pé knappen igen for att stoppa utskriften.
Obs! Under normal anvéndning lyser den grona LED-lampan kontinuerligt.

Obs! Om batteriluckan 6ppnas under dverforing kommer enheten att sluta 6verfora. Batteriet méste sittas
iigen och luckan sittas tillbaka for att funktionen ska éaterupptas.

Obs! Det gar inte att anvdnda knapparna for att gora ett 12-avlednings-EKG eller en rytmutskrift med
XScribe.

8. Vid slutet av EKG-registreringssessionen bor WAM sténgas av. EKG-data kan nu granskas, plottas eller
redigeras efter behov pa elektrokardiografen

Obs! For att utfora ett akut EKG nir WAM ir parkopplad med en ELI 230-elektrokardiograf maste
anvéndaren vilja STAT (akut) pa elektrokardiografen for att fortsétta.
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UNDERHALL

Periodiskt underhall

Kontrollera WAM och avledningskablarna fore varje anvindning for att sékerstélla att de inte dr skadade eller
avbrutna.
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MEDDELANDEN OCH INFORMATION

Foljande tabell forklarar LED-signaler som ses pa WAM under patientuppkoppling och dverforing.

Meddelande ~ Lésning

LED slackt, aterkommande | WAM ar pa, men inte synkad med en elektrokardiograf. Kontrollera att

pipande elektrokardiografen &r paslagen. Folj parkopplingsprocessen vid behov.
LED lyser med fast gront Ingen atgard kravs.

sken

LED blinkar gront Byt AA-batteri.

LED lyser med fast gult sken | Meddelande om avledningsfel. Kontrollera att avledningarna ar korrekt anslutna.

LED blinkar gult Lag batteriniva och avledningsfel. Byt batteri och kontrollera att aviedningarna
ar korrekt anslutna.

LED slackt, inget pipande Strommen ar av. Tryck pa stromknappen for att sla pa. Om inget pip hors ar
batteriet helt urladdat. Byt ut batteriet for att sl& pa WAM. Om ett pip hors,
se till att du &r inom tre meter fran den parkopplade elektrokardiografen.

Foljande meddelanden visas pa ELI-elektrokardiografen i tillimpliga fall. OBS: avledningsmeddelanden
ses pa ELI-elektrokardiografens display och inte pA WAM. WAM visar en gul LED om avledningsfel intraffar.

Meddelande | Losning

RA eller N RA- eller N-fel. Kontrollera om avledningen ar av eller elektroden maste bytas.
RL eller R RL- eller R-fel. Kontrollera om avledningen ar av eller elektroden maste bytas.
LA eller F LA- eller F-fel. Kontrollera om avledningen ar av eller elektroden maste bytas.
LL eller L LL- eller L-fel. Kontrollera om avledningen ar av eller elektroden maste bytas.
En kombination av Fler an ett extremitetsavledningsfel eller fel hos alla avledningar. Kontrollera
RA/.../LL eller N...F avledningarna och elektroderna.

V1 eller C1 V/C1-fel. Kontrollera om avledningen &r av eller elektroden maste bytas.

V2 eller C2 V/C2-fel. Kontrollera om avledningen &ar av eller elektroden maste bytas.

V3 eller C3 V/C3-fel. Kontrollera om avledningen &r av eller elektroden méaste bytas.

V4 eller C4 V/C4-fel. Kontrollera om avledningen ar av eller elektroden maste bytas.

V5 eller C5 V/C5-fel. Kontrollera om avledningen &ar av eller elektroden maste bytas.

V6 eller C6 V/C6-fel. Kontrollera om avledningen &r av eller elektroden maste bytas.

En kombination av V1, V2, Mer an ett brostkorgsavledningsfel. Kontrollera avledningarna och elektroderna.
V3, V4, V5, V6 eller

C1,C2,C3,C4,C5,C6
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MEDDELANDEN OCH INFORMATION

Foljande systeminformationslogg tillhandahalls for din bekvamlighet. Du behdver denna information om din enhet
behover service. Se till att uppdatera informationsloggen nir du lagger till tillval eller nédr enheten har varit pa service.

Anteckna modellnummer och serienummer f6r alla komponenter, datum for borttagning eller byte av komponenter,
och namnet pa den leverantor fran vilken komponenten har kopts eller installerats.

Forutom att ha register 6ver denna information utgdr systeminformationen en garantipost for nér enheten togs i bruk.

Systeminformationslogg

Tillverkare:
Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153

Produktinformation:

Telefonnummer:

USA: 800-231-7437
Siljavdelning: 800-231-7437
Serviceavdelning: 888-667-8272

Namn pa enhet/produkt:

Inképsdatum: __ /  /

Inkopt enhet fran:

Serienummer:

Programversion:

Placering av serienummer och artikelnummer

Ha serienummer och artikelnummer tillgdngliga nér du ringer géllande fragor eller service.

Modelltyp, serienummer (SN) och artikelnummer (REF) finns pa etiketten pa enhetens baksida enligt beskrivning

1 avsnittet Kommentarer i den hiar handboken.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Den elektromagnetiska kompatibiliteten med omgivande enheter bor faststéllas nér du anvinder enheten.

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

Enheten bor inte anvéndas intill eller staplad ovanpé annan utrustning. Om enheten maste anvandas i nérheten
av eller staplad ovanpé annan utrustning maste du kontrollera att enheten fungerar pa ett godtagbart sétt i den

konfiguration dir den ska anvéndas.

Fast, barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka den medicinska utrustningens prestanda.
Se motsvarande EMC-tabell f6r rekommenderade separationsavstand mellan radioutrustningen och enheten.

Anvindning av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som specificerats av Welch Allyn kan resultera i 6kade
emissioner eller minskad immunitet hos utrustningen.

Sida | 29



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetiska emissioner
Utrustningen &r avsedd for anvéndning i de elektromagnetiska miljoer som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen ska tillse att den anvinds i en sddan miljo.

Emissionstest Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo: Riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 Utrustningen maste avge elektromagnetisk energi for att utféra

CISPR 11 den avsedda funktionen. Narliggande elektronisk utrustning kan
paverkas.

RF-emissioner Klass B Utrustningen ar lamplig for anvandning overallt, inklusive

CISPR 11 i hushall och direkt anslutet till det allmanna nat som forser
hushall med spanning.

Overtonsemissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spéanningsvariationer/ Ej tillampligt

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet
Utrustningen &r avsedd for anvéndning i de elektromagnetiska miljoer som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen ska tillse att den anvinds i en sddan miljo.

Emissionstest

Efterlevnad

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo: Riktlinjer

Elektrostatisk +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Golv bor vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) +- 8 KV luft +/- 8 KV luft keramik. Om ?gl_yeg ar télck_ta av
IEC 61000-4-2 syntetmaterial bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb +/- 2 kV for Ej tillampligt
transient/skur stromforsorjningsledningar
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV for
ingangs-
/utgangsledningar
Spik +/- 1 kV differentiallage Ej tillampligt
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV gemensamt lage
Spanningsfall, korta | <5 % UT Ej tillampligt
avbrott och (>95 % fall av UT)
spanningsvariationer | ynder 0,5 cykel
pa natstrdmmens 40 % UT
ingangsledningar N
IEC 61000-4-11 (60 % fall av UT)
under 5 cykler
Stromfrekvens 3 A/m 3 A/m Stromfrekvensens magnetiska falt
(50/60 Hz) ska vara pa nivaer for en typisk plats

magnetiskt falt

i en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS! UT dr ndtspdnningen fore tillimpningen av testnivan.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd for anvéndning i de elektromagnetiska miljoer som anges i tabellen nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen ska tillse att den anvinds i en sddan miljo.

IEC 60601- Efterlevnadsniva

Emissionstest testniva Elektromagnetisk milj6: Riktlinjer

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare nagon del av
utrustningen, inklusive kablar, an det
rekommenderade avstandet beraknat utifran
ekvationen for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

35
Ledd RF 3Vrms 3Vrms d= Wrms \/F
IEC 61000-4-6 150 kHz till 150 kHz till - s
80 MHz 80 MHz
d= 375 JF
Utstralad RF 3V/m 3Vim L3V/m]" " 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till 80 MHz till ) )
2,5 GHz 2,5 GHz PN
L3V/m] " 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar den maximala uteffektklassningen for
sandaren i watt (W) enligt tillverkaren av sdndaren
och d ar det rekommenderade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststéllts av en elektromagnetisk
platsundersokning® ska vara mindre an den
godkanda nivan inom varje frekvensintervall®.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med foljande symbol:

()

ANM. 1: Vid 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

KOMMENTAR 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektioner fran byggnader, foremal och ménniskor.

a. Filtstyrkor fran fasta séindare, t.ex. basstationer for radio (mobiltelefoner/tradlosa telefoner) och landmobilradio, amatorradio,
AM- och FM-séndningar och TV-séndningar kan inte forutségas teoretiskt med noggrannhet. For att utvirdera den
elektromagnetiska miljon pga. fasta RF-séndare, ska en elektromagnetisk platsundersdkning dvervdgas. Om den uppmitta
faltstyrkan pa den plats dir utrustningen anvénds dverskrider géllande RF-nivaer ovan, bor du kontrollera att utrustningen
fungerar som den ska. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgirder bli nédvéndiga, t.ex. att vrida utrustningen
at ett annat hall eller att flytta den.

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkorna vara ligre 4n [3] V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning och utrustningen

Utrustningen &r avsedd for anvéndning i en elektromagnetisk miljo dar utstrdlade RF-stdrningar &r kontrollerade.
Kunden eller anvédndaren av utrustningen kan bidra till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att ha ett
minimiavstdnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och utrustningen enligt
rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten for kommunikationsutrustningen.

Max. markeffekt for sindaren W

Separationsavstand enligt sdndarens frekvens (m)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

d=12P

d=12+P

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 2,3m
10 4,0m 40m 7,0m
100 12,0 m 12,0 m 23,0m

For sdndare vars maximala nominella uteffekt inte rdknas upp ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d
i meter (m) beréknas med den ekvation som &r tillimplig for sdndarens frekvens, dér P 4r den maximala uteffekten
for séndaren i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

ANM. 1: Vid 800 MHz giller separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet.

KOMMENTAR 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning

paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foreméal och méanniskor.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Regulatorisk radioefterlevnad

Federal Communications Commission (FCC)

Den hir enheten dverensstimmer med punkt 15 i FCC:s foreskrifter. Anvindning ér tillaten enligt foljande tva
villkor:

e Den hir enheten far inte orsaka skadliga storningar.

e Den hir enheten maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad

funktion.

Utrustningen har testats och resultatet visar att den foljer granserna for en digital klass B-enhet, 1 enlighet med
punkt 15 1 FCC:s foreskrifter. Dessa granser har utformats for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stdrningar vid
installation i bostdder. Denna utrustning genererar, anvénder och kan utstréla radiofrekvensenergi. Om den inte
installeras och anvénds i enlighet med instruktionerna kan den orsaka skadliga stérningar pa radiokommunikation.
Det finns dock ingen garanti for att stdrningar inte uppstar i en viss installation. Om utrustningen orsakar skadliga
storningar for radio- eller TV-mottagning, som kan faststillas genom att utrustningen stings av och slas pa,
uppmanas anvandaren att vidta en av dessa atgérder for att korrigera storningen:

e  indra riktning pa eller flytta mottagarantennen

e  (Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren

e ansluta utrustningen till ett eluttag som inte ligger pa samma krets som den som mottagaren &r ansluten

till

e RAdfraga aterforséljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker.
Anviéndaren kan hitta nyttig information i f6ljande broschyr utarbetad av Federal Communications Commission:
The Interference Handbook. Den hér broschyren finns att bestilla fran U.S. Government Printing Office,
Washington, D.C. 20402. Stock No. 004-000-0034504. Welch Allyn ansvarar inte for radio- eller TV-stdrningar
som orsakas av obehdrig modifiering av enheterna som medfoljer den hiar Welch Allyn-produkten, eller utbyte
eller anslutning av andra kablar eller utrustning &n vad som anges av Welch Allyn. Korrigering av storning som
orsakas av sddan obehorig modifiering, utbyte eller anslutning ar anvindarens ansvar.

WAM: HIR-WAM2500
UTK: HJR-UTK2500

IC-emissioner (Industry Canada)

Varning fér RF-stralningsfara

Anvindning av antenner med hogre forstarkning eller andra typer av antenner som inte certifierats for den hér
produkten &r inte tilldten. Enheten far inte placeras tillsammans med nagon annan sindare.

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

Den hir enheten uppfyller Industry Canadas RSS 210.
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Anvéndning &r tillaten enligt f6ljande tva villkor: (1) enheten far inte orsaka storningar och (2) enheten maste
acceptera storningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift av enheten.

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

Den hiér digitala apparaten av klass B uppfyller kraven i kanadensiska forordningen 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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EU

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
IMPOX 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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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]izgt 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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