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HUOMAUTUKSIA

Valmistajan vastuu

Welch Allyn, Inc. on vastuullinen toimintakykyyn vaikuttavista seikoista vain jos:

*  Asennukset, laajennukset, uudelleen sddadot, modifikaatiot tai korjaukset ovat tehneet Welch Allyn, Inc.n
valtuuttamat henkilot.
*  Laitetta on kdytetty kiyttdoppaan mukaisesti.

Asiakkaan vastuu

Tédmaén tuotteen kédyttdjéd vastaa siité, ettd varmistaa hyviaksyttavan huolto-ohjelman noudattamisen. Sen laiminlyonti voi
johtaa peruuttamattomaan laitevaurioon ja mahdollisiin terveyttd uhkaaviin vaaroihin.

Laitteen tunnistaminen

Welch Allyn, Inc:n laitteiden taustapuolelle on merkitty sarja- ja viitenumero. On noudatettava huolellisuutta, ettei naita
numeroita peitetd tai poisteta.

Tuote-etikettiin on painettu yksilolliset tunnistenumerot (UDI) sekéd muita térkeitd tietoja.

Sarjanumero on seuraavan muotoinen:

YYYWWSSSSSSS
YYY = Ensimmadisen Y-kirjaimen kohdalla on aina numero 1 ja sen jidlkeen on kahdella numerolla ilmaistu
valmistusvuosi.
WwW = Valmistusviikko

SSSSSSS = Valmistuksen jérjestysnumero

Jos laitteessa on ulkoinen UTK-etiketti, se siséltda viitenumeron (REF) ja erdnumeron. UDI-etiketti (soveltuvissa
tapauksissa) sijaitsee tuote-etiketin alapuolella. Tama sijaitsee tuote-etiketin oikealla puolella.

Tekijanoikeus ja tavaramerkki
Tédma dokumentti siséltdd tekijanoikeuden suojaamaa tietoa. Kaikki oikeudet siihen pidétetdan. Mitdén

tdmén dokumentin osaa ei saa valokopioida, jiljenté tai kdéntda toiselle kielelle ilman Welch Allyn, Inc.n
etukdteen antamaa kirjallista suostumusta.

Muuta tarkeaa tietoa

Tamén dokumentin sisdltimaa informaatiota voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta.
Welch Allyn, Inc. ei anna minké&anlaista tétd materiaalia koskevaa takuuta, siséltden mutta ei rajoittuen, takuisiin
kaupallisista ehdoista tai soveltuvuudesta erityiseen tarpeeseen. Welch Allyn, Inc. ei ota vastuuta téssi

dokumentissa esiintyvisté virheisti tai puutteista. Welch Allyn, Inc. ei sitoudu paivittdméaén tai pitdiméaén ajan
tasalla timén dokumentin sisédltiméé informaatiota.

limoitus kayttijille EU:ssa ja / tai potilaille

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapauksista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on kéyttdjdn ja / tai potilaan kotipaikka.
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ALKUPERAISET TAKUUEHDOT

Your Welch Allyn Warranty

WELCH ALLYN, INC. (hereinafter referred to as “Welch Allyn”) hereby warrants that Welch Allyn products
(hereinafter referred to as “Product/s”) shall be free from defects in material and workmanship under normal use,
service, and maintenance for the warranty period of such Product/s from Welch Allyn or an authorized distributor or
representative of Welch Allyn. The warranty period is defined as twelve (12) months following the date of shipment
from Welch Allyn. Normal use, service, and maintenance means operation and maintenance in accordance with
appropriate instructions and/or information guides. This warranty does not apply to damage to the Product/s caused
by any or all of the following circumstances or conditions:

a) Freight damage;
b) Parts and/or accessories of the Product/s not obtained from or approved by Welch Allyn;

¢) Misapplication, misuse, abuse, and/or failure to follow the Product/s instruction sheets and/or
information guides;

d) Accident; a disaster affecting the Product/s;
e) Alterations and/or modifications to the Product/s not authorized by Welch Allyn;

f)  Other events outside of Welch Allyn’s reasonable control or not arising under normal operating conditions.

THE REMEDY UNDER THIS WARRANTY IS LIMITED TO THE REPAIR OR REPLACEMENT WITHOUT
CHARGE FOR LABOR OR MATERIALS, OR ANY PRODUCT/S FOUND UPON EXAMINATION BY
WELCH ALLYN TO HAVE BEEN DEFECTIVE. This remedy shall be conditioned upon receipt of notice by Welch
Allyn of any alleged defects promptly after discovery thereof within the warranty period. Welch Allyn’s obligations
under the foregoing warranty will further be conditioned upon the assumption by the purchaser of the Product/s (i) of
all carrier charges with respect to any Product/s returned to Welch Allyn’s principal place or any other place as
specifically designated by Welch Allyn or an authorized distributor or representative of Welch Allyn, and (ii) all
risk of loss in transit. It is expressly agreed that the liability of Welch Allyn is limited and that Welch Allyn does not
function as an insurer. A purchaser of a Product/s, by its acceptance and purchase thereof, acknowledges and agrees
that Welch Allyn is not liable for loss, harm, or damage due directly or indirectly to an occurrence or consequence
therefrom relating to the Product/s. If Welch Allyn should be found liable to anyone under any theory (except the
expressed warranty set forth herein) for loss, harm, or damage, the liability of Welch ~ Allyn shall be limited to the
lesser of the actual loss, harm, or damage, or the original purchase price of the Product/s when sold.

EXCLUDED FROM THE LIMITED WARRANTY SET FORTH ABOVE ARE CONSUMABLE ITEMS SUCH
AS PAPER, BATTERIES, ELECTRODES, PATIENT CABLES, LEAD WIRES, AND MAGNETIC STORAGE
MEDIUMS.EXCEPT AS SET FORTH HEREIN WITH RESPECT TO REIMBURSEMENT OF LABOR
CHARGES, A PURCHASER’S SOLE EXCLUSIVE REMEDY AGAINST WELCH ALLYN FOR CLAIMS
RELATING TO THE PRODUCT/S FOR ANY AND ALL LOSSES AND DAMAGES RESULTING FROM
ANY CAUSE SHALL BE THE REPAIR OR REPLACEMENT OF DEFECTIVE PRODUCT/S TO THE EXTENT
THAT THE DEFECT IS NOTICED AND WELCH ALLYN IS NOTIFIED WITHIN THE WARRANTY PERIOD.
IN NO EVENT, INCLUDING THE CLAIM FOR NEGLIGENCE, SHALL WELCH ALLYN BE LIABLE FOR
INCIDENTAL, SPECIAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, OR FOR ANY OTHER LOSS, DAMAGE, OR
EXPENSE OF ANY KIND, INCLUDING LOSS OF PROFITS, WHETHER UNDER TORT, NEGLIGENCE
OR STRICT LIABILITY THEORIES OF LAW, OR OTHERWISE. THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN
LIEU OF ANY OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO THE
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY AND THE WARRANTY OF FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE.
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KAYTTOTURVALLISUUS

& VAROITUS: Sinuun tai toisiin kohdistuu henkilévahingon vaara.

f E HUOMIO: Laitteeseen kohdistuu laitevahingon vaara.

HUOMAUTUS: Laitteen kiytto6n liittyvid lisdohjeita.

& VAROITUKSIA

e Tama kayttoohje antaa tarkeité laitteen kéyttoon ja turvallisuuteen liittyvid tietoja. Kéayttomenettelyistd
poikkeaminen, laitteen védranlainen kdyttdminen ja liittdminen tai ohjeiden ja suositusten
huomioimatta jattdminen voi aiheuttaa vahinkoa kéyttéjille, potilaille, sivullisille tai laitteelle.

o Laite vilittda tietoa, joka kuvastaa potilaan fysiologista tilaa ja voi olla ammattitaitoisen ladkérin tai
kliinikon tarkastelemana hyodyksi diagnoosia tehtdessé. Kyseisti tietoa ei kuitenkaan tulisi kéyttaa
ainoana diagnosointimenetelméana.

e Kipyttdjien odotetaan olevan terveydenhuollon ammattilaisia, joilla on ladkinnéllisten toimenpiteiden ja
potilastydskentelyn edellyttima ammattitaito seké jotka ovat perehtyneet timén laitteen kaytt66n. Ennen
tdmaén laitteen kéyttdmistd kliinisiin tarkoituksiin kédyttdjdn on luettava ja ymmarrettdva kdyttdoppaan ja
muiden asiaan liittyvien dokumenttien sisélto. Riittdméattomaét tiedot tai valmentautuminen voi johtaa
lisdéntyneeseen kayttdjiin, potilaisiin ja sivullisiin kohdistuvaan vahingon vaaraan tai laitteen
vahingoittumiseen.

e Kiyttdjdn ja potilaan turvallisuuden varmistamiseksi, niiden perifeeristen vélineiden ja tarvikkeiden, jotka
ovat suorassa kontaktissa potilaaseen, on oltava yhdenmukaisia UL 2601-1, IEC 601-1 ja IEC 601-2-25
kanssa. Kéyté vain laitteen mukana toimitettuja ja Welch Allyn, Inc. n vélittdmid osia ja tarvikkeita.

e Laitteen kanssa kdytettdvissé potilaskaapeleissa on defibrillaatiosuojauksena jokaisessa kytkenndssa
sarjavastus (vdhintddn 7 Kohm). Kaapelit tulisi tarkastaa ennen kdyttod murtumien ja vaurioiden varalta.

e Potilaskaapelin johtokykyiset osat, elektrodit ja Tyypin CF mukaisiin osiin liitetyt osat, mukaan lukien
potilaskaapelin neutraalijohdin ja elektrodi, eivit saisi olla kontaktissa muiden johtokykyisten osien
kanssa mukaan lukien maadoitus.

o  EKG-elektrodit voivat aiheuttaa ihon drtymistd. Seuraa tulehduksen tai drtymisen merkkeja.
e Estadksesi mahdollisen vakavan vamman tai jopa kuoleman, dli kosketa laitetta tai potilaskaapeleita, kun
potilasta defibrilloidaan. Lisdksi potilaalle aiheutuvan haitan minimointi edellyttda defibrillaatiokahvojen

oikeaa asettelua suhteessa elektrodeihin.

e Defibrillaatiosuojauksen toimivuudesta voidaan olla varmoja vain kdytettidessé alkuperaisia
potilaskaapeleita. Laitekokonaisuuden modifiointi voi vaikuttaa defibrillaatiosuojaukseeen.

e  Sairauksien ja tulehdusten tarttumisen estdmiseksi kertakayttoisid tuotteita (esimerkiksi elektrodeja) ei  saa

kayttdd uudelleen. Potilasturvallisuuden ja hyvien ominaisuuksien takaamiseksi elektrodeja ei tulisi
kayttaa kdyttdajan umpeuduttua.
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KAYTTOTURVALLISUUS

Tama laite on suunniteltu kayttamaan tassa kayttooppaassa méadriteltyjé elektrodeja. Elektrodien
kiinnityskohtien valmistelussa tulee kayttd oikeaoppisia valmistelumenetelmié ja potilaan ihoa on
tarkkailtava liiallisen drsytyksen, tulehdusoireiden tai muiden sivuvaikutusten varalta. Elektrodit on
tarkoitettu lyhytaikaisen kayttoon ja ne tulisi irrottaa potilaasta valittomésti tutkimuksen paatyttya.

FCC -varoitus (Part 15.21): Muutokset ja modifikaatiot, jotka eivét ole nimenomaan yhdenmukaisuudesta
vastaavan osapuolen hyviaksymid, voivat mitétdida kayttéjén oikeuden kayttaa laitetta.

Rijahdysvaaran vuoksi 4l kéyta laitetta syttyvien anesteettiseosten 1dheisyydessa.

Laitetta ei ole suunniteltu kdytettdvaksi yhdessa korkeataajuisten (HF) kirurgisten laitteiden kanssa eikd
siind ole potilaaseen tdssd yhteydesséd kohdistuvia vaaroja estévéd suojausta.

EKG-piirturin tuottaman signaalin laatu voi joutua toisen lddkintélaitteen aiheuttaman haitallisen
vaikutuksen alaiseksi, mukaan lukien defibrillaattorit ja ultradénilaitteet, mutta ei niihin rajoittuen.

Ei ole tiedossa turvallisuusriski, joka liittyy toisen laitteen, kuten tahdistimen tai muun stimulaattorin,
samanaikaiseen kayttoon laitteen kanssa. Signaalissa voi kuitenkin esiintyé héirioita.

Voimakkaat sihkdmagneettisen séteilyn ldhteet, kuten diatermialaitteet, voivat vaikuttaa laitteen toimintoihin.

Paristokayttdinen laite 1dhettdd potilaan fysiologista tilaa kuvaavaa dataa vastaanottavaan
laitteeseen. Toimintah&irion aikana datan siirto voi katketa ja LCD-néyton tiedot hdipyéd. Kun
toimitaan kriittisissd olosuhteissa, on suositeltavaa varustautua varalaitteella.

Kaytd vain suositeltuja alkaliparistoja. Muiden paristojen kayttd voi aiheuttaa tulipalo- tai rdjidhdysvaaran.

Matala jannite -varoitus on suunniteltu alkaliparistoja varten. Muiden paristojen kdyttd voi aiheuttaa
matalan jannitteen varoituksen puutteelliseen toimintaan ja laitteen toimintahdirioon.

Al4 yritd puhdistaa laitetta tai potilaskaapeleita upottamalla niitd nesteeseen, autoklavoimalla tai
hdyrysteriloimalla koska ne voivat tuhoutua tai niiden kayttdika voi lyhentyd. Méadritteleméattomien
puhdistus- ja desinfiointiaineiden kéyttd, suositeltujen menetelmien laiminlydminen tai kontakti
maédritteleméttdmien materiaalien kanssa voi aiheuttaa kayttdjiin, potilaisiin tai muihin ihmisiin
kohdistuvien haittojen lisiintymiseen tai laitevahinkoihin. Ali steriloi laitetta tai potilaskaapeleita
etyleenioksidikaasulla (EtO). Perehdy 4.luvun puhdistus- ja desinfiointiohjeisiin.

ELI 350 -elektrokardiografi ei tee automaattista vaihtoa laitteen ja suoran potilaskaapelin valilld. Ladkarin
on valittava haluttu kaapeli Asetukset-valikosta ennen EKG-tutkimusta. Suoran potilaskaapelin ja laitteen
vélilld vaihtaminen ei edellytd laitteen pariliitosta ELI 350 -elektrokardiografin kanssa, paitsi jos kdytetddn
toista laitetta. Valittu potilaskaapeli nékyy jatkuvasti Asetukset-valikon painikkeen alla.

Potilaan fysiologisen signaalin véhimmaéisamplitudi, jonka ME-laite tai jarjestelma hyviksyy, on 30 pV.
ME-laitteen tai ME-jérjestelmén toiminta tdimén amplitudin alapuolella voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

Tédma tuote on asiaankuuluvien sdhkomagneettisia héiriditd, mekaanista turvallisuutta, suorituskykyé ja
bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen. Tuotteen kéytossa ei kuitenkaan voida tiysin poistaa seuraavista
syistd potilaalle tai kdyttdjille aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

sdhkdmagneettiset vaarat tai niistd johtuvat laitevauriot

mekaaniset vaarat

laitteen toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

vadrinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen, ja/tai

laitteen altistuminen biologisille drsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan systeemiseen allergiseen
reaktioon.

O O O O O
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KAYTTOTURVALLISUUS

A VAROITUKSIA

Estiidiksesi painikkeiden vahingoittumisen, painele niitd ainoastaan sormenpdilld. Al kiytd
terdvid tai kovia esineitd.

Laite ja kaapelit tulisi puhdistaa jokaisen kdyttokerran valilld. Tarkista liitdnnét vaurioiden tai
loppuun kulumisen havaitsemiseksi ennen jokaista kayttokertaa. Vaihda kaapelit jos ne ovat
vaurioituneet tai kuluneet loppuun.

Al veda tai kiristé potilaskaapeleita, se voi johtaa mekaanisiin tai sihkoteknisiin vikoihin. Potilaskaapelit
tulisi sdilyttdd 16ysilla kiepilla.

Laite toimii vain niiden vastaanottavien laitteiden kanssa, joihin on asennettu yhteensopiva optio.

Laite ei sisdlld kayttdjan huollettavia osia. Vahingoittunut tai vajaakuntoiseksi epdilty laite on
poistettava heti kidytostd. Patevén huoltohenkilon on tarkastettava/korjattava laite ennen kayton
jatkamista.

Tétd laitetta ei suositella kdytettdviksi kuvantamislaitteiden, kuten magneettikuvauslaitteiden
(MRI) tai tomografiakuvauslaitteiden (CT), ldheisyydessa.

Seuraavat laitteet voivat aiheuttaa héiriditd RF-kanavalla: mikroaaltouunit, diatermialaitteet joissa on
LAN (hajaspektri), amatdoriradiot ja viranomaisten tutkalaitteet.

Tarvittaessa havita laite, sen komponentit ja tarvikkeet (esim. akut, kaapelit, elektrodit)
ja/tai pakkausmateriaalit paikallisten madrdysten mukaisesti.

AA-paristojen tiedetdédn alkavan vuotaa jos niitd pidetdédn kdyttdmattomissé laitteissa. Poista paristot
laitteesta, jos se on kdyttamattoméand pidemmaén aikaa.

Ole varovainen, etté asetat liitinlohkon oikeaan tuloliittimeen sovittamalla EKG-kaapelin etiketit laitteen
etikettiin.

Laitteen vahingoittumisen valttdmiseksi kuljetuksen ja varastoinnin aikana (laitteen ollessa
alkuperéisessé pakkauksessa) edellytetdin seuraavia olosuhteita:

Ympirdiva lampétila: -20°C - 65°C (-4°F -
149°F) Suhteellinen kosteus: 5% - 95% (ei
kondensoitumista) Ilmanpaine: 500 hPa - 1060 hPa

Tama laite on tarkoitettu kéytettaviksi sairaalassa tai ladkérin vastaanotolla. Laitetta tulee kéyttda ja
sdilyttdd seuraavissa olosuhteissa:

Ympiroiva limpotila: 0°C - 40°C (32°F -
104°F) Suhteellinen kosteus: 5% - 95% (ei
kondensoitumista) Ilmanpaine: 500 hPa - 1060 hPa
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KAYTTOTURVALLISUUS

Huomautukset
e Potilaan huolellinen valmistelu on tirkedé elektrodien hyvén kiinnittymisen ja laitteen toiminnan kannalta.

e Jos elektrodi ei ole kytketty oikein potilaaseen, yksi tai useampi potilaskaapelin johdin on viallinen,
néyttd ilmaisee viallisen/vialliset kytkennat.

e  WAM™™ (wireless acquisition module, langaton taltiointimoduuli) on yhdistettdvd EKG-piirturin
pariksi ennen kayttoa.

e Perehdy vastaanottavan laitteen kdyttoppaaseen lisdohjeiden saamista ja varoitusten huomioimista varten.

e Laite on luokiteltu standardien IEC 60601-1 ja IEC 60601-2-25 mukaan seuraavasti:
e Laite on luokan I laite tai sisdisen voimanléhteen varassa toimiva
e osat ovat defibrillaatiosuojattuja ja CF (EKG) -tyyppid
e cisovellu kéytettdviksi syttyvien anesteettiseosten ldheisyydessi
e soveltuu jatkuvaan kéyttoon

e Laitteen LED-indikaattorit alkavat vilkkua, jos paristojen jénnite laskee alle 1.0 voltin.
e Normaalin kéyton aikanana vihred LED-indikaattori palaa jatkuvasti.

e Jos paristolokeron kansi avataan 1dhetyksen aikana, laite lopettaa ldhettdmisen. Akku on asetettava uudelleen
paikalleen ja kansi on asetettava paikalleen toiminnan jatkamiseksi.

e Laite sammuu automaattisesti (LED-indikaattorit sammuvat), jos paristojen jénnite laskee hyvin matalaksi.
e Laite sammuu automaattisesti, kun elektrokardiografia katkaistaan.

e Laite sammuu automaattisesti (LED-indikaattorit sammuvat) kahden minuutin kéyttamattomyyden tai kayttdjan
syotteen jalkeen.

o Kytkeminen suoraan potilaskaapeliin katkaisee laitteen virran automaattisesti.
e  Kun muodostat parin laitteen kanssa, varmista, ettd AM12 on kytketty irti tai pariliitos epdonnistuu.

e Jotta STAT-EKG voidaan suorittaa laitteella, joka on liitetty pariksi ELI 230-elektrokardiografiin, kdyttdjin on
valittava STAT elektrokardiografiassa jatkaakseen.

e Kanttiaallot ndytolla WAM:n kéyton aikana voivat johtua siité, etti WAM on kytketty pois paéltd, siind ei ole
akkua, parimuodostus ei ole tehty oikein, toimii alueen ulkopuolella tai kalibrointivirheestd. Tarkista WAM:n LED-
indikaattori ja déniohjeet varmistaaksesi, ettd yksikko on kytketty padlle, ettd sen akku on oikealla tasolla,
parimuodostus on onnistunut ja ettd se on suositeltavan etéisyyden paéssi elektrokardiografista, tai syotd WAM
uudelleen kalibroitavaksi.

e Laite on UL-luokiteltu (UL classified device):

LITTYEN SAHKOISKUUN, PALO- SEKA MEKAANISEEN
(H us VAARAAN, VAIN IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 ja IEC

60601-2-25 MUKAISESTI
E467322
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LAITTEEN SYMBOLIT JA MERKINNAT

Symbolit

VAROITUS Taman oppaan varoituslausekkeissa yksildidaan olosuhteet tai kédytannét, jotka
voivat johtaa sairauteen, loukkaantumiseen tai kuolemaan. Lisaksi, kun laitetta kaytetaan
potilaalle, tdméa symboli osoittaa, ettéd defibrilloinitisuojaukset ovat johdoissa. Varoitusmerkit
nakyvat harmaalla taustalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

aiheuttaa laitteiden tai muun omaisuuden vahingoittumisen tai tietojen menetyksen.

A HUOMIO Taméan oppaan huomiolausunnot yksildivat oslouhteet tai kaytannét, jotka voivat

i b Defibrillaatiosuojattu, CF-tyypin komponentti
cmj\’ 12-kanavaisen EKG:n taltiointi
e Rytmitulosteen taltiointi

Versio 2 WAM-merkkivalo

Versio 2 UTK-merkkivalo

On / Off -painike (virta paalle / virta pois paalta)

I ~

Paristoa koskeva huomautus: katso kayttboppaasta kaytettavan pariston tyyppi

2
3

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerdyspiste. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2012/19/EU edellyttaa erillista kasittelya jatteiden havittdmiseksi kansallisten
vaatimusten mukaisesti

|3

m
m

Osoittaa sovellettavien Euroopan Unionin direktiivien noudattamisen

P
O
=

lonisoimaton séhkémagneettinen sateily

Lisatietoja on kayttdohjeessa/-oppaassa.

O
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REF

#

LOT

Laaketieteellinen Laite

Luettelonumero

Mallitunniste

Erdnumero

Sarjanumero

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Maahantuoja

UL-hyvaksynnan merkinta

Yksil6llinen laitetunniste (UDI)

Valmistuspaivdmaara

LAITTEEN SYMBOLIT JA MERKINNAT
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LAITTEEN SYMBOLIT JA MERKINNAT

Pakkauksen symbolit

_— e — . .
/ I\ Suojattava auringonvalolta

Tama puoli ylospain

I Sarkyvaa

Suojattava kosteudelta

r A
/ﬂ/ Sallittu lampdtila

.
m Sallittu ilmankosteus
AAA
_
.
J

Sallittu ilmanpaine

CONTAINS

NON- o aegeras
SPILLABLE Sisdltda vuotamattoman akun

BATTERY
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YLEISET HUOLTOTOIMENPITEET

Varotoimenpiteet

e Sammuta laite ennen tarkastusta tai puhdistusta.

e  ild kastele tai upota laitetta veteen.

e  ild kaytd orgaanisia liuottimia, ammoniakkipohjaisia liuoksia tai hankaavia puhdistusaineita, jotka
voivat vahingoittaa laitteen pintoja.

Tarkastus

Tarkasta laite péivittdin ennen kayttod. Jos havaitset korjattavaa, ota yhteyttd valtuutettuun huoltokorjaajaan.

Tarkasta, etté kaikki johdot ja liittimet on asetettu pitdvésti paikalleen.
tarkasta kotelo nékyvien vaurioiden varalta.

tutki johdot ja liittimet ndkyvien vaurioiden varalta.

tarkasta ndppdinten ja osoitinlaitteiden toiminta ja kunto.

Puhdistus ja desinfiointi

Desinfiointiaineet

WAM on yhteensopiva seuraavien desinfiointiaineiden kanssa:

e Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes -pyyhkeet (noudatettava tuote-etiketissi annettuja ohjeita) ja

e pehmed nukkaamaton liina, joka on kostutettu natriumhypokloriittiliuoksella (10-prosenttisen valkaisuaineen ja
veden liuos). Liuos laimennetaan véhintdén suhteessa 1:500 (vdhintddn 100 ppm vapaata klooria) ja enintdén
suhteessa 1:10 desinfiointiaineiden valintaa ja kdyttdd koskevien APIC:n suositusten mukaisesti.

& Huomio: Desinfiointi- tai puhdistusaineilla, jotka sisdltdvit kvaternaarisia ammoniumyhdisteitd
(ammoniumklorideja), on havaittu haittavaikutuksia, jos niitd kiytetdén laitteen desinfiointiin. Kyseiset aineet voivat
aiheuttaa laitteen ulkokoteloon vérimuutoksia, halkeamia ja haurastumia.

Puhdistus

WAM-taltiointimoduulin puhdistus:

1. Poista akku.

2. Irrota laitteesta kaapelit ja johtimet ennen puhdistusta.
3. Tee yleispuhdistus pyyhkimélla WAM-moduulin pinta huolellisesti puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla,
joka on kostutettu miedolla puhdistusaineella ja vedelld, tai kdytd desinfiointiin jotakin edelld mainituista

suositelluista desinfiointiaineista.

4. Kuivaa laite puhtaalla, pehmeéllé ja nukkaamattomalla liinalla.
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YLEISET HUOLTOTOIMENPITEET

& VAROITUS:

Esté nesteiden péésy laitteeseen dldka puhdista/desinfioi laitetta tai potilaskaapeleita upottamalla niitd nesteeseen,
autoklavoimalla tai hoyrypuhdistamalla.

Al altista kaapeleita voimakkaalle ultraviolettisiteilylle.
Al steriloi laitetta tai johtimia etyleenioksidikaasulla (EtO).

Ali upota kaapelien piiti tai johtimia nesteeseen, koska metalli voi sydpyd. Varo kiyttimisti liikaa nestetti, silli se voi
syovyttad metalliosia.

Ali kilyti liian voimakkaita kuivausmenetelmii kuten runsasta limpoa.

Sopimattomat puhdistustuotteet ja -prosessit voivat vahingoittaa laitetta, haurastuttaa johtimia ja kaapeleita, syovyttda
metallia ja aiheuttaa takuun raukeamisen. Noudata laitteen puhdistuksessa ja kunnossapidossa huolellisuutta ja
asianmukaisia menetelmia.

Havittaminen

Noudata hévittdmisessd seuraavia ohjeita:
1. Noudata téssé kéyttdohjeessa annettuja puhdistus- ja desinfiointiohjeita.
2. Lajittele materiaalit kierrétystd varten.
e  Pura ja kierrdtd osat materiaalityypin mukaan.
o Muovi kierrdtetddn muovijitteena.
o Metalli kierritetdén metallijitteend.
e Sisdltdd irtonaiset osat, joiden painosta yli 90 prosenttia on metallia.
o  Siséltdd ruuvit ja kiinnikkeet.

o Elektroniikkaosat, mukaan lukien virtajohto, on purettava ja kierrétettdva sahko- ja
elektroniikkalaiteromuna (SER-direktiivi).

o Akut on poistettava laitteesta ja havitettdvd asianmukaisesti paristo- ja akkudirektiivin mukaisesti.

Kayttdjien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittdmistd koskevia
kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja sdédnnoksid. Epéselvissa tapauksissa laitteen kayttéjan on otettava
ensisijaisesti yhteyttd Hillromin tekniseen tukeen, josta saa ohjeistusta turvalliseen havittdmiseen.

e 2

Waste of Electrical and
_Elec'r.r::-nic Equipment (WEEE)
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JOHDANTO

JOHDANTO

Kayttooppaan tarkoitus

Tama kdyttdopas perehdyttdd seuraaviin aiheisiin:

e  WAM-taltiointimoduulin kéyttd, toimintopainikkeet ja LED-indikaattorit
e  WAM-taltiointimoduulin valmistelu kayttda varten (2.luku)
o EKG:n taltiointi ja tulostaminen (3.luku)
e  Kunnossapito (4.luku).
Lukijat

Kayttoopas on tehty terveydenhuollon ammattilaisille. Heiddn oletetaan hallitsevan kardiologisten potilaiden
hoidon ja tarvittavan terminologian.

Laitteen kuvaus

WAM edustaa langatonta teknologiaa, joka mahdollistaa korkealaatuisen diagnostisen 12-kanavaisen EKG:n taltioinnin
ja radiotaajuisen lahettdmisen. EKG-datan ldhettdminen Welch Allyn-vastaanottomoduuliin mahdollistaa EKG-signaalin
esittdimisen monitorointilaitteessa (esimerkiksi EKG-piirturissa) ilman suoraa liityntéa.

WAM:in kdyttdd varten tarvitaan:

Yksi alkaliparisto (AA, 1.5V)

Welch Allyn-vastaanottomoduulilla varustettu EKG-piirturi
EKG-kaapelit

EKG-elektrodit

Suunniteltu kaytto (kayttotarkoitus)

Isdntdjarjestelmd madrittda kayttotarkoituksen, potilaspopulaation ja taltioitujen tietojen loppukayton. Taltiointimoduulit on
tarkoitettu hyvéksyttyjen terveydenhuoltohenkildiden kéyttoon sairaala- tai laitosymparistdssa.

Kayttoaiheet

e Laite on tarkoitettu kaytettavéksi radiotaajuisen fysiologisen signaalin lahettimena, joka taltioi ja ldhettéd levon ja
fysiologisen rasituskokeen aikana saatua EKG-dataa.

o [sintdjarjestelméd madrittdd kayttotarkoituksen, potilasvéeston ja taltioitujen tietojen loppukayton.
Taltiointimoduulit on tarkoitettu hyvéksyttyjen terveydenhuoltohenkildiden kéyttoon sairaala- tai
laitosymparistossa.

Kohdekayttajat

Iséntdjéarjestelma maarittdd kohdekayttéjat.

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole, kun tuotetta kéytetddn kayttdtarkoituksen mukaisesti ja méadritetyssad kayttdympéristossa.

Kliiniset hyodyt

Iséntdjéarjestelmd maarittad kliiniset hyodyt.
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JOHDANTO

Olennainen suorituskyky

WAM tiyttad IEC 60601-2-25:2011 -standardin vaatimukset olennaisesta suorituskyvysté. Riskien arviointi on tehty, eika
muuta kuin IEC 60601-1 -standardin mukaista olennaista suorituskykyé ole tunnistettu.

WAM™ langaton hankintamoduuli ja UTK-vastaanotin

USB-ldhetin (UTK) on kompakti radiovastaanotin, joka on suunniteltu toimimaan WAM-moduulin kanssa. UTK on
yhteensopiva PC:n USB-portin ja Welch Allyn EKG-laitteiden kanssa, ja sen avulla ndma laitteet voivat vastaanottaa,
néyttdd ja tallentaa EKG-tiedot potilaista langattoman yhteyden avulla. UTK toimii sisdisesti Welch Allyn ELI
-elektrokardiografeissa.

WAM ja EKG-kaapelit

Kuva 1-1
EKG-kaapelit
On / Off- 12-kanavaisen
painike EKG:n taltiointi

Rytmitulosteen
taltiointi

Paristokotelo

LED-indikaattorit

Painikkeet ja niiden kaytto

WAM:ia kéytetddn kolmen laitteen etupuolella sijaitsevan painikkeen avulla:
e On/ Off -painike

e |2-kanavaisen EKG:n taltiointi -painike
e Rytmitulosteen taltiointi -painike
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JOHDANTO

Paristot

Valmistaja Tuotenumero

Alkaaliparisto, AA-tyyppi, 1.5V Valinnainen Valinnainen

& HUOMIO: Muiden paristojen kiytto voi aiheuttaa tulipalo- tai rijihdysvaaran.

Kun haluat tilata lisdvarusteita, ota yhteyttd Welch Allyn-edustajaan.

Tuotenumerot
Langaton tallennusmoduuli (WAM+) ILMAN JOHTIMIA 30012-019-56
UTK MODULE - 2 (WAM-moduulin vastaanotin, Stress- ja RScribe-jarjestelméat) 30012-021-54
WAM ACCESSORY KIT WITH AHA BANANA LEADS (mukana WAM+) | 41000-031-50
WAM ACCESSORY KIT WITH IEC BANANA LEADS (mukana WAM+) 41000-031-51
WAM ACCESSORY KIT WITH AHA CLIP LEADS (mukana WAM+) 41000-031-52
WAM ACCESSORY KIT WITH IEC CLIP LEADS (mukana WAM+) 41000-031-53
COMBINER WAM LEADS 10 POSITION IEC & AHA GRAY 9293-046-07
RPLCE LD SET WAM/AM12 FULL SET BANA AHA GRAY 9293-046-60
RPLCE LD SET WAM/AM12 FULL SET BANA IEC GRAY 9293-046-61
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS BANA AHA GRY 9293-046-62
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS BANA IEC GRY 9293-046-63
RPLCE LD SET WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA GRY 9293-046-64
RPLCE LD SET WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC GRY 9293-046-65
RPLCE LD SET WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA GRY 9293-046-66
RPLCE LD SET WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC GRY 9293-046-67
RPLCE LD SET WAM/AM12 FULL SET CLIP AHA GRAY 9293-047-60
RPLCE LD SET WAM/AM12 FULL SET CLIP IEC GRAY 9293-047-61
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS CLIP AHA GRY 9293-047-62
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS CLIP IEC GRY 9293-047-63
RPLCE LD SET WAM/AM12 V1-V3 CLIP AHA GRY 9293-047-64
RPLCE LD SET WAM/AM12 C1-C3 CLIP IEC GRY 9293-047-65
RPLCE LD SET WAM/AM12 V4-V6 CLIP AHA GRY 9293-047-66
RPLCE LD SET WAM/AM12 C4-C6 CLIP IEC GRY 9293-047-67
LEAD SET WAM/AM12 10-WIRE SHORT CLIPS AHA GRAY 9293-047-70
LEAD SET WAM/AM12 10-WIRE SHORT CLIPS IEC GRAY 9293-047-71
RPLCE LEAD SET WAM/AM12 LIMBS SHORT CLIPS AHA GRAY 9293-047-72
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Teknisia tietoja (WAM)

Ominaisuus

JOHDANTO

Laitetyyppi

Maaritelma*

12-kanavainen langaton lepo-EKG:n taltiointimoduuli

Sisaan tulevat kanavat

12-kanavaisen signaalin taltiointi ja Iahetys

Lahetettavat EKG-kytkennat

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

WAM -siirtoprotokolla

Kaksisuuntainen taajuushyppely, vastaanotin hyppii
kanavia synkronissa lahettimen kanssa - linkitetdan
taltiointimoduuli EKG-piirturin kanssa

Taajuusvaste

2403.38 MHz - 2479.45 MHz

WAM:in ja vastaanottimen

Noin 3 metria

valimatka
Kavavavaili 1MHz
RF-lahtoteho <10dBm

Antennityyppi PCB inverted F
Antennin vahvistus -0.33dBi
Modulaatio MSK
EKG-kaapeli RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3, V4, V5,ja V6 (R, L, N, F, C1,
C2, C3, C4, C5, ja C6). Irrotettavat johtimet.
Naytetaajuus 40,000/s/kanava - taltiointi
1,000/s/kanava -
Iahetys/analysointi
Resoluutio 1.875 mikrovolttia LSB

Kayttslittyma

Kolme kayttopainiketta: ON/OFF, 12-kanavaisen EKG:n
taltiointi ja rytmitulosteen taltiointi

Defibrillaatiosuojaus

Yhdenmukainen AAMI- ja IEC 60601-2-25 -standardien
kanssa

Erityistoiminnot

LED-indikaattorit: virta kytketty, kayttémoodi,
johdinvika, pariston varaustila

Laiteluokka Tyyppi CF, paristokayttéinen

Paino 190 g (pariston kanssa)

Mitat 11.3x10.8 x2.79 cm

Paristo 1 AA alkaaliparistossa on kapasiteettia noin 250 lepo-

EKG:n taltiointia varten

* Ominaisuuksia voidaan muuttaa ilmoittamatta
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Teknisia tietoja (UTK)

JOHDANTO

Ominaisuus Tiedot

Taajuus 2403,38 MHz — 2479,45 MHz
Kanavavali 1 MHz
RF-lahtoteho <10 dBm

Antennityyppi PCB inverted F
Antennin vahvistus -4.12dBi
Modulaatio MSK

* Ominaisuuksia voidaan muuttaa ilmoittamatta
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ALOITUS

Pariston asentaminen

WAM saa kéyttovoimansa yhdestd AA-paristosta. Kun paristossa on riittdva varaus ja potilas on oikein
kytketty, WAM:in etupuolelle syttyy yhtéjaksoisesti palava vihred LED-indikaattori. Se ilmaisee, ettd
laiteparin muodostus EKG-piirturin kanssa on onnistunut ja tiedonsiirto sen kanssa toimii. Jos pariston varaus
on matala tai johtimissa on toimintahdiridité, alkaa LED-indikaattori vilkkua vihreéna tai keltaisena.

Uuden pariston asentamista varten avaa paristokotelon kansi kdantamalla sitd vastapdivaédn. Paristokotelon
kannen avaaminen kytkee virran pois laitteesta automaattisesti. Aseta yksi AA-paristo paristokoteloon siten,
ettd sen positiivisen (+) ja negatiivisen (-) navan merkinnét vastaavat laiteeseen kiinnitetyn mustan tarran
vastaavia merkintdjd. Aseta paristokotelon kansi paikalleen kdantamalla sitd mydtiapaivadn. Paristokotelon
kansi sulkee paristokotelon ja muodostaa kéyttovirran tarvitseman kontaktin.

Kaynnistaminen

Paina On/Off -painiketta. Kéynnistymisen aikana LED-indikaattori valdhtaa lyhyesti keltaisena seka
vihreéna ja laitteesta kuuluu piippaus. LED-indikaattorin merkitys eri tilanteissa:

e  Yhtidjaksoisesti palava vihred LED: pariston varaus on riittdvd, kontakti ihon ja elektrodin valilld on
hyvé ja kaksisuuntainen yhteys EKG-piirturin kanssa toimii

e vilkkuva vihred LED: pariston jadnnite on matala

e yhtdjaksoisesti palava keltainen LED: johtimissa on toimintahéairidita

e vilkkuva keltainen LED: pariston jdnnite on matala ja/tai johtimissa on toimintah&irioita

e LED ei pala: laitteeseen ei ole kytketty virtaa, pariston jénnite on hyvin matala (laitteesta ei kuulu
adntd) tai laite on toiminta-alueen ulkopuolella (WAM:ista kuuluu katkonainen piipitys).

Paina On/Off -painiketta, kun haluat sammuttaa laitteen. Kun laite sammuu ja radiosignaali katkeaa,
kuuluu d&nimerkki.

Potilaskaapelin johdinblokkien liittaminen

12-kanavainen EKG-kaapeli koostuu kahdesta johdinblokista ja niihin liitetyistd 10 johtimesta (5 johdinta
blokissa). Johtimet on sijoitettu WAM:iin kehon muotoa mukaillen. Jokaisen johtimen pdéssi on medi-clip -
liitin tai 4 mm banaaniliitin.

Ty6nna johdinblokit kunnolla kiinni WAM:in yldosassa oleviin EKG-tuloliityntoihin.

A HUOMIO: Ole huolellinen ja varmista, ettii tyonnit johdinblokit oikeisiin EKG- tuloliitynt6ihin
(johdinblokit on asennettava WAM:iin niiti varten tehtyjen merkintojen mukaisesti).
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Laiteparin muodostaminen ELI 150c:n/ELI 250c:n kanssa

Kaynnista ELI 150c tai ELI 250c ja:

AN

Valitse F6 LISAA.

Valitse F6 LISAA.

Valitse F2 WAM Parinmuodostus.

Aseta WAM (pois piltd) elektrokardiografin péalle.
Valitse START ja kytke sitten WAM pédlle.

Kirjoita salasana.

a. Kun laitepari on muodostunut, tulee ndyttodn ilmoitus
Seuraa ndyton ohjeita

HUOMAUTUS: Kun muodostat parin WAM:n kanssa, varmista, etti AM12 on kytketty irti tai

pariliitos epdonnistuu.

HUOMAUTUS: WAM sammuu automaattisesti, kun elektrokardiografista katkaistaan virta.

Laiteparin muodostaminen ELI 230:n kanssa

Kéaynnista ELI 230 ja:
1. Valitse MORE.
2. Valitse CONFIG.
3. Valitse 4 Service.
4. Valitse Yes.
5. Valitse 2 WAM Pairing.
6. Aseta WAM (pois pailtd) ELI 230:n paille.
7. Valitse START, ja laita siten WAM pédlle.
a. Kun laitepari on muodostunut, tulee ndytt6dn ilmoitus
8. Valitse DONE.
9. Kaéynnistd ELI 230 uudelleen.

Laiteparin muodostaminen ELI 280:n kanssa

Kéaynnista ELI 280 ja:
1. Valitse SETTINGS.
2. Valitse WAM.
3. Aseta WAM (pois pailtd) ELI 280:n péille.
4. Valitse Pairing
5. Valitse START, ja laita sitten WAM pédlle.

a. Kun laitepari on muodostunut, tulee ndytto6n ilmoitus
Valitse DONE.

ALOITUS
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ALOITUS

Laiteparin muodostaminen ELI 350:n kanssa
Kéaynnistd ELI 350 ja:

1. Valitse ndytostd Settings.
Syotd salasana ja valitse WAM
a. Potilaskaapelin oletusasetukseksi tulee WAM. Muut kentit tiyttyvit automaattisesti, kun laitepari on
muodostettu.
3. Valitse Set Device ID.
Valitse Yes jatkaaksesi laiteparin muodostamista.
5. Nayton ohjeiden mukaisesti sasmmuta WAM, aseta se ELI 350:n péaille ja kdynnistd WAM uudelleen.
a.  Kun laitepari on muodostunut, tulee ndyttdon ilmoitus.

>

& VAROITUS: ELI 350 ei muuta automaattisesti valintaa WAM:in ja suoraan kytketyn
potilaskaapelin vélilld. Kayttdjan on tehtdva valinta Settings-valikossa ennen EKG:n taltiointia. Valinta
suoraan kytketyn potilaskaapelin ja WAM:in vilillé ei edellyti laiteparin muodostamista WAM:in ja
ELI 350:n vélilld ennen kuin kiytetién toista WAM:ia.

e Kun WAM:ista ja ELI 350:std on muodostettu laitepari, mutta WAM ei ole péalla tai sen pariston
varaus ei ole riittava, ELI 350 vilkuttaa “Searching for WAM?” -ilmoitusta Settings-valikon
painikkeen alapuolella.

e Kun WAM on péilld ja toiminta-alueella, ELI 350:n ndytdssd nikyy "WAM?” ja enintdén viisi
signaalipalkkia sekd pariston varaustilan indikaattori. Vihred merkitsee, ettd varaustila on riittéva ja
punainen merkitsee, ettd paristo on vaihdettava vélittdmasti.

e Kun WAM on péélld ja toiminta-alueella, mutta sitd ei ole kytketty potilaaseen, ELI 350:n
ndytossd nédkyy “Leads Off” syketaajuusnéyton alapuolella ja EKG-kytkentdjen kohdalla
nelidaaltoja.

HUOMAUTUS: Kun kaytat ELI 350:ta, kytkeminen suoraan potilaskaapeliin katkaisee laitteen virran
automaattisesti.

HUOMAUTUS: WAM sammuu automaattisesti, kun elektrokardiografista katkaistaan virta.

Laiteparin muodostaminen ELI 380:n kanssa

1. Valitse ELI 380:sta ja sitten WAM/AM-XX. Viimeisimmaésté tallennetusta asetuksesta riippuen
joko AM12, AM15 tai WAM tulee nikyviin FPGA- ja UTK Firmware -versioissa.

2. Valitse Switch to WAM ja sitten WAM Pairing. Noudata ndyton ohjeita. Kun WAM on yhdistetty, ndytolle
tulee viesti Successfully Paired.

3. Valitse Done ja palaa méaritysnaytolle.
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ALOITUS

Laiteparin muodostaminen WAM:n JA Q-Stressin valilla
Kaynnistd Q-Stress-sovellus. Kéynnisti stressitesti ja siirry valvontavaiheeseen, ja sitten:

Valitse Local Settings ja WAM ctuosaksi.

Valitse WAM Pairing -painike.

Valitse OK.

Aseta WAM (virta sammutettuna) ldhelle UTK-vastaanotinta, joka on yhdistetty Q-Stress USB-porttiin.
Kéaynnista WAM.

Néytolle tulee viesti onnistumisesta.

Valitse OK.

Nk W=

HUOMAUTUS: Stressitestin pddttyminen sammuttaa automaattisesti WAM-yksikon. Laiteparin
muodostamista uudelleen saman UTK:n kanssa ei tarvita.

HUOMAUTUS: LED-merkkivalo ei ole kiytossd kéytettiessd WAM:a Q-Stressin kanssa.
HUOMAUTUS: 12-johtoinen EKG ja rytmin tulostuspainikkeet eivdt toimi WAMin ja Q-Stressin kanssa.

Laiteparin muodostaminen WAM:n ja Xscriben valilla

Kaynnistd XScribe-sovellus. Kéynnisté stressitesti ja siirry valvontavaiheeseen, ja sitten:

Valitse Local Settings ja WAM ctuosaksi.

Valitse WAM Pairing -painike.

Valitse OK.

Aseta WAM (virta sammutettuna) ldhelle UTK-vastaanotinta, joka on yhdistetty XScribe USB-porttiin.
Kéaynnistda WAM.

Néytolle tulee viesti onnistumisesta.

Valitse OK.

Nk W=

HUOMAUTUS: Stressitestin pddttyminen sammuttaa automaattisesti WAM-yksikon. Laiteparin
muodostamista uudelleen saman UTK :n kanssa ei tarvita.

HUOMAUTUS: LED-merkkivalo ei ole kiytissd kdytettiessd WAM:a XScriben kanssa.
HUOMAUTUS: 12-johtoinen EKG ja rytmin tulostuspainikkeet eivit toimi WAMin ja XScriben kanssa.
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ALOITUS

WAM UTK -yhteensopivuus

WAM, jonka etiketisséd on 2, voidaan yhdistéé vain sellaisen UTK:n kanssa, jonka etiketissd on “2”. Samoin, jos “2”
puuttuu, ei toisessakaan laitteessa voi olla merkintéa “2”. Jos yhdistdmisessd on ongelmia, tarkista etiketit ja varmista, ettd
WAM ja UTK ovat siind suhteessa samanlaisia.

RL |RA ‘V'I |V2 |V3 | E1 |E2| E3| Ed“u‘-ﬂ- |V5 |UE |LA ‘LL

;/ ["I1Mortara INSTRUMENT

MODEL: UTK
EF:

oT:
FCC ID: HIR-UTK2500 IC: 3758B-UTK2500

Miwaukes, W1 USA. i /\ C €

Kaapelihairiot ja -viat

Kaapeliongelmista tulee visuaalinen ilmoitus automaattisesti WAM:in etuosassa olevan LED-indikaattorin
vilitykselld. Keltainen LED (yhtdjaksoinen tai vilkkuva) merkitsee kaapelihdiriotd. Yhtdjaksoinen vihred LED
merkitsee, ettd potilaskaapeli on kytketty oikein ja pariston varaus on riittdvd EKG:n taltiointia varten.

LED-indikaattori
LED + Adni Toimintotila
VIHREA: ei pala Katkonainen piipitys Laite on paalla, mutta ei ole EKG-piirturin laitepari tai
KELTAINEN: ei pala laite on toiminta-alueen ulkopuolella laitepariin
nahden.
KELTAINEN: yhtajaksoinen Yksi tai useampi johdin ei ole oikein kytketty.
tai vilkkuva
VIHREA: ei pala
VIHREA: yhtéjaksoinen Ei kaapelihairiéta, paristo OK.
KELTAINEN: ei pala
VIHREA: yhtéjaksoinen Katkonainen piipitys Laite kerda 10 sekunnin EKG:ta.
KELTAINEN: ei pala
Vilkkuva LED (Keltainen tai Laite on tunnistanut pariston matalan varaustilan.
vihred kaapelihairiésta Vaihda paristo 15 minuutin kuluessa.
riippuen)
VIHREA: ei pala 1 sekunnin mittainen Laite on tunnistanut pariston matalan varaustilan ja
KELTAINEN: ei pala aanimerkki ja sen jalkeen sammunut.
laite sammuu.
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EKG: N TALTIOINTI

Kaytd LED-indikaattoria tarkistaaksesi elektrodi-iho -vastuksen ja kytkentdjen laadun sekd varmistaaksesi,

ettd yhteys EKG-piirturiin toimii ja ldhetettdvin EKG-signaalin laatu on asianmukainen. Keltainen LED
merkitsee, etti potilaskaapelissa on hiirio.

1.

Varmista, ettd paristokotelossa on AA-paristo. Jos pariston jannite on matala, WAM ei kédynnisty.
Aseta paristokoteloon uusi AA-paristo jatkaaksesi toimintaa.

Paina On/Off -painiketta kdynnistddksesi WAM:in.

Kytke WAM:in potilaskaapelin johtimet potilaaseen (katso EKG-piirturin kéyttoohjeesta:
Elektrodien kiinnittdminen).

EKG-datan tulisi siirtyd automaattisesti piirturiin.
Syota potilastiedot EKG-piirturiin.
Paina 12-kanavaisen EKG:n taltiointi -painiketta, kun haluat taltioida EKG:n. Paina.

Paina Rytmitulosteen taltiointi -painiketta, kun haluat taltioida rytmitulosteen. Paina Rytmitulosteen
taltiointi - painiketta uudelleen, kun haluat lopettaa rytmitulostuksen.

HUOMIO: Kun laite toimii normaalisti, palaa vihred LED yhtéjaksoisesti.

HUOMIO: Jos paristokotelon kansi avautuu lahetyksen aikana, keskeyttdd WAM ldhetyksen.
Paristo on laitettava takaisin paikalleen ja kansi on suljettava ennen toiminnan jatkamista.

Kun taltiointi on paattynyt, pitdisi WAM sammuttaa. Sen jilkeen EKG-dataa voidaan katsella,
tulostaa tai editoida tarpeen mukaan EKG-piirturilla.

HUOMIO: Jos haluat taltioida "PIKA-EKG:n (STAT ECG ) WAM:in laiteparina olevalla ELI 230

-EKG- piirturilla, valitse EKG-piirturista ’STAT”
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HUOLTO

Maaraaikaishuolto

Tarkasta WAM ja johtimet ennen jokaista kdyttod vaurioiden varalta.

Odotettu kayttoika
Ajanjakso, jonka ajan tuotteen odotetaan soveltuvan kéyttotarkoituksen mukaiseen kéyttoon ja tayttédvin
perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvét vaatimukset, on 5 vuotta.

Huoltotoimenpiteitd voidaan tarvita odotetun kaytt6idn aikana.

Potilaskaapelin, johdinsarjan ja sovittimien odotettu kayttoika on kuusi kuukautta jatkuvassa kéytdssé, kun niiden
asianmukaisesta kunnossapidosta huolehditaan.
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SANOMAT JA MUITA TIETOJA

Seuraavassa taulukossa on selvitetty LED-signaalit, joita WAM voi nayttdd elektrodien asentamisen ja

lahetyksen aikana.

LED

LED ei pala, katkonainen
piipitys

Toimenpide

WAM on paalla, mutta ei ole synkronissa EKG-piirturin kanssa. Varmista, ettéd EKG-
piirturi on paalla. Muodosta tarvittaessa laitepari.

Yhtajaksoinen, vihrea LED

Ei tarvetta toimenpiteisiin.

Vilkkuva, vihrea LED

Vaihda AA-paristo.

Yhtajaksoinen, keltainen
LED

Kaapeliongelma, tarkista kaapeleiden kytkenta.

Vilkkuva, keltainen LED

Pariston matala varaustila ja kaapeliongelma. Vaihda paristo ja tarkasta kaapeleiden
kytkenta.

LED ei pala, ei aanimerkkia

Laite ei ole paalla, paina On/Off -painiketta kdynnistaaksesi laitteen. Jos piipitysta ei
kuulu on paristo taysin tyhjentynyt. Vaihda paristo, jotta voit kaynnistaa WAM:in.
Jos piipitys kuuluu, varmista etta laite on enintaan kolmen metrin etaisyydella
laiteparina olevasta EKG-piirturista.

Seuraavassa taulukossa esitettyjd sanomia voi tulla ELI EKG-piirturiin. HUOMIO: kaapeliin liittyvét sanomat nikyviét
ELI EKG-piirturissa, ei WAM:ssa. Kaapeliongelman yhteydessd WAM:ssa nékyy keltainen LED.

Sanoma Toimenpide

RA tai N RA tai N hairid. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
RL tai R RL tai R hairié. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
LA tai F LA tai F hairié. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
LL tai L LL tai L hairid. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.

RA/.../LL tai N...F yhdessa

Yhtad useamman raajakytkennan tai kaikkien kytkentojen hairio.
Tarkista johtimet ja elektrodit.

V1 tai C1 V/C1 héirid. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
V2 tai C2 V/C2 héirid. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
V3 tai C3 V/C3 hairid. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
V4 tai C4 V/C4 héirié. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
V5 tai C5 V/C5 hairid. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.
V6 tai C6 V/C6 héirid. Tarkista onko johdin irronnut tai onko elektrodi vaihdettava.

V1, V2, V3, V4, V5, V6 tai
C1, C2,C3, C4,C5,C6
yhdessa

Yhta useamman rintakytkennan hairié. Tarkista johtimet ja elektrodit.
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SANOMAT JA MUITA TIETOJA

Téma jarjestelmatietolomake on laadittu mukavuuttasi ajatellen. Jos laitteesi kaipaa huoltoa, tarvitset néitd tietoja
jérjestelmin médrittelemisessd. Pidd huolta siitd, ettd paivitit lomaketta jos jarjestelmédn lisétddn optioita tai sitd on
huollettu.

Merkitse ylos kaikkien komponenttien malli ja sarjanumero, poistopdivamaarit, ja/tai komponenttien vaihto seké
komponentit toimittaneen ja/tai asentaneen yrityksen nimi.

Sen lisdksi, ettd tima informaatio on kirjattu, liittyvit tiedot myos takuukysymyksiin. Tiedoista ilmenee, milloin
laite on ldhetetty huollettavaksi.

Jarjestelmatiedot
Valmistaja: Puhelinnumeroita:
Welch Allyn, Inc. USA: 800-231-7437
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153 Myyja: 800-231-7437
Huolto: 888-667-8272
Tuotetiedot: Laitteen/tuotteen nimi:

Hankintapiivimairia: _ /|  /

Laitteen toimittaja:

Sarjanumero:

Ohjelmiston numero:

Jarjestelma- ja osanumerot

Kun haluat kysya tietoja tai huolto-ohjeita puhelimitse, ota valmiiksi esille tuotteen sarjanumero sekd
kéytettdvissd olevat tuotenumerot.

Laitetyyppi, sarjanumero (SN) ja osanumerot (REF) on merkitty laitteen pohjaan oheisen kuvan esittamalla
tavalla.
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ELEKTROMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Kun laitetta kdytetdén, tulisi arvioida sen séhkdmagneettinen yhteensopivuus ympérdivien laitteiden kanssa.

Sahkoinen laite voi ldhettéa tai vastaanottaa sahkdmagneettista héiriota. Laitteen séhkomagneettinen
yhteensopivuus (EMC) on testattu "EMC for medical devices (IEC 60601-1-2)" -kansainvilisen standardin
mukaisesti. Kyseinen IEC-standardi on hyvéksytty Euroopassa normina " European Norm (EN 60601-1-2)".

Laitetta ei tulisi kayttad vierekkéin tai pinottuna muiden laitteiden paille. Jos laitetta on kéytettava
vierekkain, tai pinottuna muiden laitteiden paalle, tarkasta, ettd se toimii oikein siind kokoonpanossa, jossa

sitd tullaan kdyttdmaan.

Kiintedt, kannettavat ja mobiilit radiotaajuuksiset viestivélineet voivat vaikuttaa ladkintilaitteen toimintaan.
Katso taulukkoa X-4, siitd ilmenee suositeltavat radiolaitteen ja jarjestelmén véliset etdisyydet.

Muiden, kuin alempana maéériteltyjen tarvikkeiden ja kaapeleiden kédyttdminen voi johtaa hiiridnpéastdjen

kasvuun tai hdirionsiedon heikentymiseen.

Kuvaus Tuotenumero

WAM Battery Cap Assembly 8356-008-51
COMBINER WAM/AM12 5 POS AHA RL-V3 GRAY 9293-046-03
COMBINER WAM/AM12 5 POS AHA LL-V4 GRAY 9293-046-04
COMBINER WAM/AM12 5 POS AHA N-C3 GRAY 9293-046-05
COMBINER WAM/AM12 5 POS AHA F—C4 GRAY 9293-046-06
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS BANA AHA WHT 9293-046-52
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS BANA IEC WHT 9293-046-53
RPLCE LD SET WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA WHT 9293-046-54
RPLCE LD SET WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC WHT 9293-046-55
RPLCE LD SET WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA WHT 9293-046-56
RPLCE LD SET WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC WHT 9293-046-57
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS CLIP AHA WHT 9293-047-52
RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMBS CLIP IEC WHT 9293-047-53
RPLCE LD SET WAM/AM12 V1-V3 CLIP AHA WHT 9293-047-54
RPLCE LD SET WAM/AM12 C1-C3 CLIP IEC WHT 9293-047-55
RPLCE LD SET WAM/AM12 V4-V6 CLIP AHA WHT 9293-047-56
RPLCE LD SET WAM/AM12 C4-C6 CLIP IEC WHT 9293-047-57
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus: Elektromagneettiset hairionpaastot

Jarjestelma on tarkoitettu kéytettdviksi seuraavassa taulukossa méadritellyssd sdhkomagneettisessa ympéaristossa.
Asiakkaan tai jérjestelmédn kdyttdjan tulisi varmistaa, ettd laitetta kdytetddn vastaavassa ymparistossa.

Hairionpaasto-

Yhden-

Sahkomagneettinen ymparisto: Ohjeita

testi

mukaisuus

(RF) paastot
CISPR 11

Yliaaltopaastot
IEC 61000-3-2

Ei kaytettavissa

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

Ei kaytettavissa

Radiotaajuiset Ryhma 1 Laitteen tarkoituksenmukainen kaytto edellyttaa

(RF) paastot sahkdmagneettisen energian lahettamista. Se voi vaikuttaa
CISPR 11 lahella olevien sahkaisiin laitteisiin.

Radiotaajuiset Luokka B Laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa, mukaan lukien

kotitaloudet ja ne, jotka on kytketty suoraan yleiseen
matalajanniteverkkoon (joka sy6ttaa kotitalouskaytéssa olevia
rakennuksia).

Ohjeita ja valmistajan vakuutus: Elektromagneettinen hairidonsieto

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa taulukossa madritellyssd sahkomagneettisessa ympéristossa.
Asiakkaan tai jérjestelmédn kdyttdjan tulisi varmistaa, ettd laitetta kiytetddn vastaavassa ymparistossa.

Hairionpaasto-
testi

Yhden-
mukaisuus

Yhdenmukaisuus-
taso

Sahkomagneettinen ymparistd: Ohjeita

lyhyet
keskeytykset ja
jannitteen
vaihtelut virran
tulolinjoissa
IEC 61000-4-11

(>95% kuoppa
UT:ssa) 0.5 jaksolle
40% UT

(60% kuoppa
UT:ssa) 5 jaksolle

Elektrostaattinen | +/- 6 kV kontakti +/- 6 kV kontakti Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai
purkaus (ESD) +/- 8 kV ilma +/- 8 kV ilma keraamista tiilta. Jos lattiat on paallystetty
|IEC 61000-4-2 synteettiselld materiaalilla, tulisi suhteellisen
kosteuden olla vahintaan 30%.
Sahkdinen +/- 2 kV Ei kaytettavissa
nopea virtakaapeleille
transientti/purske | +/- 1 kV tulo- ja
IEC 61000-4-4 Iahtolinjoille
Aaltoilu +/- 1 kV Ei kaytettavissa
IEC 61000-4-5 differentiaalinen
muoto
+/- 2 kV
maaepasymmetria
Jannitekuopat, <5% UT Ei kaytettavissa

Kéyttétaajuinen
(50/60 Hz)
magneettikenttd

3 A/m

3 A/m

Kayttétaajuisten magneettikenttien tulisi olla
tasoilla, jotka ovat tyypillisia kaupallisissa tai
sairaalaolosuhteissa.

HUOMAUTUS: UT on testitason jdnnitettd edeltivd verkkojdnnite.
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus: Sahkomagneettinen hairionsieto

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa taulukossa madritellyssd sdahkomagneettisessa ympéristossa.
Asiakkaan tai jérjestelmédn kdyttdjdn tulisi varmistaa, ettd laitetta kdytetddn vastaavassa ymparistossé.

Hairionpaasto- IEC 60601 Yhdenmukaisuus- e . . o
testi Testitaso taso Sahkémagneettinen ymparisto: Ohjeita

Matkapuhelimia ja kannettavia radiotaajuuksisia (RF)
viestivalineita ei tulisi kayttaa suositeltavaa etaisyytta
lahempana mitaan laitteen osaa, mukaan lukien
kaapelit. Suositeltava etaisyys voidaan laskea
seuraavan kaavan mukaisesti.

Suositeltava etdisyys

Johtuva 3 Vrms 3 Vrms d= [3;,,2 }\/F
radiotaajuus (RF) | 150 kHz - 150 kHz -
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz
g [3;/5”1}@ 80 MHz to 800 MHz
Séteileva 3V/m 3V/m
radiotaajuus (RF) | 80 MHz - 80 MHz -
IEC 61000-4-3 | 2.5 GHz 2.5 GHz d :[3 i }5 800 MHz to 2.5 GHz
Vim

P on lahettimen valmistajan ilmoittama suurin
lahtéteho watteina (W) ja d on suositeltava etaisyys
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuisten (RF) lahettimien
kenttdvoimakkuuden tulisi olla pienempi kuin
yhdenmukaisuustason mukainen kentan voimakkuus.
Katso alaviitteet a. ja b.

Seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden
laheisyydessa voi esiintya hairidita:

(@)

HUOMAUTUS 1: Taajuudella 800 MHz, korkeimman taajuusalueen vélimatkaa sovelletaan.
HUOMAUTUS 2: Niité ohjeita ei valttdmattd noudateta kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettinen eteneminen
vaikuttaa rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

a. Kiinteiden laitteiden, kuten matka- / langattomien- ja radiopuhelinten tukiasemien, amatddriradioiden, AM ja FM-
radioldhettimien sekd TV-ldhettimien tarkkoja kenttien voimakkuuksia ei voida méaaritelld teoreettisesti. Jos halutaan
madritelld kiinteiden radiotaajuusléhettimien sdhkomagneettista ymparistdd, on tehtdva sahkomagneettisia
kartoituksia. Jos mitatut kenttdvoimakkuudet ylittévét laitteen kdyttopaikalla ylldmainitut radiotaajuus-
yhdenmukaisuustasot, tulisi laitetta tarkkailla, jotta voidaan varmistua sen toimivan normaalisti. Jos havaitaan
epanormaalia toimintaa, voi olla tarpeen ryhtya lisdtoimiin, kuten kaéntda laitetta tai sijoittaa se uuteen paikkaan.

b. Yli 150 kHz - 80 MHz taajuusalueilla tulisi kenttdvoimakkuuden olla alle [3] V/m.
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Suositeltavat kannettavien seka mobiili-RF viestivialineiden ja laitteen
valiset etaisyydet

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi sahkdmagneettisessa ympéristdssa, jossa radiotaajuuksinen héiridséteily on
kontrolloitua. Asiakas tai jérjestelmén kayttdja voi edistda elektromagneettisten hdirididen torjuntaa huolehtimalla
kannettavien ja mobiilien radiotaajuisten viestivilineiden (ldhettimien) ja jarjestelmén vélisista etdisyyksista
noudattamalla alla olevan taulukon suosituksia viestivdlineen suurimmasta l&htdtehosta.

Lahettimen nimellinen suurin = Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)

lahtoteho W
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
d=12P d=12P 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 2.3 m
10 40m 40m 7.0m
100 12.0m 120 m 23.0m

Lahettimille, joiden suurinta nimellisldhtdtehoa ei ole ylld olevassa taulukossa, voidaan suositeltava vilimatka d
metreind (m) laskea ldhettimen taajuutta vastaavalla kaavalla, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama suurin

nimellisteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 800 MHz kohdalla etdisyys muuttuu vastaamaan korkeampia taajuuksia.

HUOMAUTUS 2: Namai ohjearvot eivit pade kaikissa tilanteissa. Shkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden absorboivuus seké rakenteiden, esteiden ja ihmisten aiheuttamat heijasteet.
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Saannosten mukainen Radiovaatimustenmukaisuus

Federal Communications Commission (FCC)

Téma laite on FCC-sdéntdjen osan 15 mukainen. Toimintaan sovelletaan seuraavia kahta ehtoa:
e Téama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairiGita.
e Téaman laitteen on hyvaksyttdva kaikki vastaanotetut hiiriot, mukaan lukien héiriot, jotka voivat aiheuttaa ei-
toivottua toimintaa.

Tama laite on testattu ja todettu tayttavan luokan B digitaalilaitteille asetetut rajoitukset FCC-séédntdjen osan 15
mukaisesti. Ndma rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hdiri6iltd asuinrakennuksissa.
Tama laite tuottaa, kiyttdd ja voi séteilld radiotaajuusenergiaa. Jos sitd ei asenneta ja kiytetd ohjeiden mukaisesti, se
voi aiheuttaa haitallisia héirioitd radioviestinnélle. Ei kuitenkaan ole mitéén takeita siitd, ettd héirioitd ei esiinny
tietyssd asennuksessa. Jos tdmaé laite aiheuttaa haitallisia hdiriditd radio- tai televisiovastaanottoon, joka voidaan
madrittdd kytkemalld laite pois padltd ja paille, kdyttdjad kehotetaan kokeilemaan ja korjaamaan héiriot yhdelld tai
useammalla seuraavista toimenpiteista:

e  Suuntaa tai siirrd vastaanottoantenni uudelleen

e  Suurenna laitteen ja vastaanottimen vilistd etdisyyttd

e Kytke laite pistorasiaan, joka on erilainen kuin piiri, johon vastaanotin on kytketty
e Ota yhteys jalleenmyyjdin tai kokeneeseen radio- / TV-teknikkoon

Kayttdja voi pitdd seuraavan liittovaltion viestintdkomission laatimaa kirjasen hyddyllisend: Hairididen kéasikirja
Tama kirjanen on saatavilla Yhdysvaltain hallituksen painotalosta, Washington, D.C. 20402. Varastonumero
004-000-0034504. Welch Allyn ei ole vastuussa radio- tai televisiohdiridisté, jotka aiheutuvat timén Welch
Allyn -tuotteen mukana toimitettujen laitteiden luvattomasta muuttamisesta tai muiden kuin Welch Allynin
maédrittelemien kytkentékaapeleiden ja -laitteiden korvaamisesta tai kiinnittdmisestd. Téllaisen luvattoman
muuttamisen, korvaamisen tai kiinnittdmisen aiheuttamien héirididen korjaaminen on kdyttdjan vastuulla.

WAM : HIR-WAM2500
UTK : HIR-UTK2500
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Industry Canada (IC)-paastot

RF Sateilyvaaran Varoitus
Suuremman voimakkuuden antennien ja sellaisten antennityyppien kéytto, joita ei ole sertifioitu kdytettédvéksi timén
tuotteen kanssa, ei ole sallittua. Laitetta ei saa sijoittaa toisen ldhettimen kanssa samaan paikkaan.

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

Tama laite on Industry Canada: n RSS 210 -standardin mukainen.

Kaytto edellyttdd seuraavia kahta ehtoa: (1) tdma laite ei saa aiheuttaa hdiriditd, ja (2) tdmén laitteen on hyvaksyttava
kaikki hdiriot, mukaan lukien hiiriét, jotka voivat aiheuttaa timén laitteen ei-toivottua toimintaa.

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.

Tama luokan B digitaalinen laite on kanadalaisen ICES-003: n mukainen.

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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European Union

Czech Welch Allyn timto prohlasuje, ze tento WLAN device je ve shodé se zakladnimi pozadavky a
dal8imi pfislusSnymi ustanovenimi smérnice 2014/53/ES.

Danish Undertegnede Welch Allyn erklerer herved, at folgende udstyr WLAN device overholder de
vaesentlige krav og gvrige 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 sitetele.

Finnish Welch Allyn vakuuttaa téten ettdi 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 ITAPOYZA Welch Allyn AHAQNEI OTI WLAN device ZYMMOPOQONETAI
IMPOX TIX OYZIQAEIX ATTAITHXEIX KAI TIZ AOITEX XETIKEX ATATAZEIX THX
OAHI'TAX 2014/53/EK

Hungarian Alulirott, Welch Allyn nyilatkozom, hogy a WLAN device megfelel a vonatkozé alapvetd
kovetelményeknek és az 2014/53/EC iranyelv 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 S0 Welch Allyn deklarg, ka WLAN device atbilst Direktivas 2014/53/EK biitiskajam
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 estd conforme com os requisitos essenciais e
outras disposi¢oes da Directiva 2014/53/CE.

Slovak Welch Allyn tymto vyhlasuje, ze WLAN device spiia zakladné poziadavky a vietky prislusné
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 I 6verensstimmelse med de
vasentliga egenskapskrav och dvriga relevanta bestimmelser som framgér av direktiv
2014/53/EG.
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Radio Compliance Table for:

Argentina Ente Nacional de las Comunicaciones CN e’ 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 o Este equipamento opera em carater
Telecomunica¢des (ANATEL) ‘gﬁ- secundario, isto é, ndo tem direito a
protegdo contra interferéncia
Modelo: WAM prejudicial, mesmo de estacdes do
01142-14-05187 mesmo tipo, e ndo pode causar
interferéncia a sistemas operando em
carater primario.

EAC EH[ 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 dan telecommunication equipment
perangkat telekomunikasi b. [8260](UTK) is a number of PLG ID based
b. [8260] (UTK) adalah nomor PLG on one Certification Body database
ID (identitas pelanggan)
berdasarkan database Lembaga a. [60825/SDPPI/2019] (WAM) is a number
Sertifikasi of certificate issued for certified
a. [60825/SDPPI/2019] (WAM) telecommunicat.ion equipment
adalah nomor sertifikat yang b. [8260](WAM) is a number of PLG ID
diterbitkan untuk setiap alat dan based on one Certification Body database
perangkat telekomunikasi
b. [8260] (WAM) adalah nomor
PLG ID (identitas pelanggan)
berdasarkan database Lembaga
Sertifikasi
Mexico Instituto Federal de Telecomunicaciones ~ This product contains La operacion de este equipo esta sujeta
(Federal Telecommunications Institute—  and Approved module, a las siguientes dos condiciones: (1) es
IFETEL) Model No. WAM, posible que este equipo o dispositivo
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 gv‘&mw"; WAM: ESD-18-18399C
Commission 5, /) UTK: ESD-19-19449C
Qs
Complies with
Singapore Info-Communications Media [ 'Mn:gf::;:ards ]
Development Authority (IMDA) I
South Korea Communications Commission
Korea (CHSHEl = &HS & AR 2)) - This equipmentis Industrial (Class A) electromagneticwave
K suitability equipment and seller oruser should take notice ofit,
KCC . L . .
Certification number- and this equipmentis tobe used in the places except for home.
: 0 Loio e Ay AN KoM St ia |
WAM: IC MSIP-CRI-S83-WAM 77l =BT S AR Il = A T
: e AEA=E O HE F2IoHA|Z| Higl [,
UTIG IC MBIP-CRI-S83-UTK CEEREL Ry E R LT
Class A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
AB?7|(BFEY SSLVIX)
UAE

WAM: ER65767/18
UTK: ER65804/18
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