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HINWEISE

Verantwortlichkeit des Herstellers

Welch Allyn, Inc.und deren autorisierte Vertretungen iibernehmen die volle Verantwortung fiir die Sicherheit, Zuverldssigkeit und
Leistungsfihigkeit dieses Geréts nur unter der Bedingung,

e dass Aufstellung und Zusammenbau, Erweiterung, Justierungen, Modifikationen oder Reparaturen von durch
Welch Allyn, Inc.hierzu autorisierten Personen durchgefiihrt werden.

+  dass dieses Gerit in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung benutzt wird.

Verantwortlichkeit des Kunden

Der Anwender dieses Gerits ist fiir die Einrichtung eines ausreichenden Wartungsplanes verantwortlich. Unterlassungen hierbei
konnen zu unerwarteten Geréteausfillen und eventuellen Gesundheitsschéden fiihren.

Gerateidentifikation
Die Gerite von Welch Allyn sind durch eine Serien- und Referenznummer auf der Riickseite des Geréts gekennzeichnet. Es ist
darauf zu achten, dass diese Zahlen nicht unleserlich gemacht werden.

Das Produktetikett wird mit den eindeutigen Identifikationsnummern und anderen wichtigen, auf dem Etikett aufgedruckten
Informationen angebracht.

Das Format der Seriennummer lautet wie folgt:

JJJIWWSSSSSSS
AAAJ = Das erste J ist immer 1 gefolgt vom zweistelligen Herstellungsjahr
wWwW = Herstellungswoche

SSSSSSS = Herstellungs-Folgenummer

Wenn vorhanden, enthélt das externe UTK-Etikett eine Referenznummer (REF) und eine Chargennummer. Das UDI-Etikett (falls
zutreffend) befindet sich unter dem Produktetikett. Dieses Etikett befindet sich rechts neben dem Produktetikett.

Copyright und markenrechtlicher Hinweis

Dieses Dokument enthilt urheberrechtlich geschiitzte Informationen. Alle Rechte sind vorbehalten. Kein Teil dieses Dokumentes
darf ohne vorherige schriftliche Zustimmung von Welch Allyn, Inc.fotokopiert, reproduziert oder in eine andere Sprache iibersetzt
werden.

Weitere wichtige Informationen

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen jederzeit ohne weitere Benachrichtigung geéndert werden.

Welch Allyn, Inc.gibt keinerlei Gewahrleistung in Hinblick auf dieses Material, einschlielich, aber nicht beschrénkt auf die
stillschweigende Gewdhrleistung der Tauglichkeit und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Welch Allyn, Inc.iibernimmt
keinerlei Gewdhrleistung fiir eventuelle Fehler oder Auslassungen, die in diesem Dokument vorkommen kdénnen.

Welch Allyn, Inc.tiibernimmt keine Verpflichtung, dieses Dokument zu aktualisieren oder die darin enthaltenen Informationen auf
dem Laufenden zu halten.

Hinweis fiir Nutzer und/oder Patienten in der EU

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit dem Gerét aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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GEWAHRLEISTUNGSINFORMATION

lhre Welch Allyn Gewahrleistung

WELCH ALLYN, INC.(im Nachfolgenden als ,,Welch Allyn" bezeichnet) gewahrleistet hiermit, dass Welch Allyn-Produkte (im
Nachfolgenden als ,,Produkt(e)" bezeichnet) bei normaler Anwendung, Behandlung und Wartung fiir die von Welch Allyn, einem
autorisierten Héindler oder einem Vertreter von Welch Allyn gewidhrte Gewdhrleistungszeit frei von Material- und
Herstellungsfehlern sind. Der Gewihrleistungszeitraum betragt zwolf (12) Monate ab Auslieferungsdatum von Welch Allyn.
Normale Anwendung, Behandlung und Wartung bedeutet eine Verwendung und Wartung in Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Anleitungen und/oder Benutzerinformationen. Diese Gewéhrleistung erstreckt sich nicht auf eine oder sémtliche
der nachfolgenden Situationen und Bedingungen:

a)  Frachtschéden;
b) Teile und/oder Zubehor des Produktes, die nicht von Welch Allyn kontrolliert oder zugelassen wurden;

¢) Fehlerhafte Anwendung oder Missbrauch oder Unterlassungen bei der Beachtung der Anleitungen und/oder
Benutzer- Informationen zu diesem Produkt;

d) Unfall; Unfille oder Katastrophen, die das Produkt betreffen;
e) Verdnderungen oder Modifikationen am Produkt, die nicht von Welch Allyn autorisiert wurden;

f)  Andere Vorkommnisse, die auBerhalb des Einflussbereiches von Welch Allyn liegen und nicht unter
normalen Benutzungsbedingungen entstehen.

DIE ERSATZLEISTUNG AUFGRUND DIESER GEWAHRLEISTUNG BESCHRANKT SICH AUF DEN ERSATZ ODER DIE
REPARATUR, OHNE DASS ARBEITSZEIT ODER MATERIAL ODER ANDERE NACH DER UBERPRUFUNG VON
WELCH ALLYN ALS DEFEKT FESTGESTELLTE PRODUKTE IN RECHNUNG GESTELLT WERDEN. Diese
Ersatzleistung erfolgt bedingungsgemal nach Eingang der Nachricht bei Welch Allyn fiir sémtliche angeblichen Fehler unmittelbar
nach deren Erkennung innerhalb der Gewihrleistungszeit. Welch Allyns Verpflichtungen aus der obigen Gewéhrleistung hingen
auflerdem davon ab, dass der Kaufer des Produkts 1) alle Transportkosten fiir simtliche an Welch Allyns Hauptsitz oder einen
anderen von Welch Allyn oder einem autorisierten Handler oder Welch Allyn-Vertreter speziell festgelegten Ort zuriickgesandten
Produkte und 2) das Verlustrisiko wihrend des Transportes iibernimmt. Es wird ausdriicklich vereinbart, dass die Haftung von
Welch Allyn beschrénkt ist und dass Welch Allyn nicht als Versicherer fungiert. Der Kéufer eines Produkts erteilt durch dessen
Ubernahme und Kauf die Anerkennung und das Einversténdnis, dass Welch Allyn nicht fiir Verluste, Schiden oder Verletzungen,
die direkt oder indirekt von einem Ereignis im Zusammenhang mit den Produkten oder einer Folge daraus herriihren, verantwortlich
ist. Falls Welch Allyn aufgrund irgendeiner Rechtssituation (auler der ausdriicklichen hier festgelegten Gewiéhrleistung) gegeniiber
irgend jemandem fiir Verlust, Schdden oder Verletzungen fiir haftbar befunden wird, beschrénkt sich die Haftung von Welch Allyn
auf die tatsdchlichen Verluste, Schiden oder Verletzungen, hochstens jedoch den urspriinglichen Kaufpreis des Produkts/der
Produkte beim Verkauf.

VON DER OBEN DARGELEGTEN BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG AUSGESCHLOSSEN SIND
VERBRAUCHSMATERIALIEN WIE PAPIER, BATTERIEN, ELEKTRODEN, PATIENTENKABEL, ABLEITKABEL UND
MAGNETISCHE SPEICHERMEDIEN.

ABGESEHEN VON DEM, WAS HIER IN BEZUG AUF DEN ERSATZ VON ARBEITSKOSTEN DARGELEGT IST, IST DIE
EINZIGE ERSATZLEISTUNG FUR DEN KUNDEN SEITENS WELCH ALLYN BEI FORDERUNGEN IN BEZUG AUF DIE
PRODUKTE FUR JEDWEDEN ODER ALLE VERLUSTE UND SCHADEN, DIE AUS IRGENDEINER URSACHE
HERRUHREN, DIE REPARATUR ODER DER ERSATZ DES DEFEKTEN PRODUKTES MIT DER MASSGABE, DASS DER
DEFEKT INNERHALB DER GEWAHRLEISTUNGSFRIST ERKANNT UND AN WELCH ALLYN GEMELDET WIRD. IN
KEINEM FALLE, EINSCHLIESSLICH DES VORWURFS DER FAHRLASSIGKEIT, IST WELCH ALLYN WEDER UNTER
RECHTLICHEN THEORIEN EINES DELIKTES, EINER FAHRLASSIGKEIT ODER STRIKTER HAFTUNG NOCH
ANDERWEITIG FUR ZUFALLIGE, BESONDERE ODER FOLGESCHADEN ODER FUR JEDWEDE WEITEREN
VERLUSTE, SCHADEN ODER KOSTEN JEGLICHER ART, EINSCHLIESSLICH DES VERLUSTES VON GEWINN,
HAFTBAR. DIESE GEWAHRLEISTUNG TRITT AUSDRUCKLICH AN DIE STELLE JEDWEDER ANDEREN
GEWAHRLEISTUNG, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH ABER NICHT BESCHRANKT
AUF DIE STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG DER TAUGLICHKEIT UND DER GEWAHRLEISTUNG DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR ANWENDER

WARNUNG: Hier konnte durch falsche Bedienung eine fehlerhafte Funktion oder Verletzung
hervorgerufen werden.
f} ACHTUNG: Hier konnte durch falsche Handhabung eine Beschddigung des Gerits verursacht werden.
Hinweis: Zusitzliche Hinweise zur Nutzung des Gerits.

& WARNUNGEN

e Dieses Handbuch enthilt wichtige Informationen fiir die Nutzung und Sicherheit des Gerits. Nichteinhaltung
von Bedienverfahren, Missbrauch oder falsche Anwendung des Geréts oder Nichtbeachtung der Vorschriften
und Empfehlungen kann zu einem erhdhten Risiko oder Schaden fiir den Benutzer, Patienten oder Umstehende
oder zu Schdden am Gerét fiihren.

e Das Gerit erfasst und présentiert Daten, die einem entsprechend ausgeriisteten Empféanger Informationen
iiber den physiologischen Zustand des Patienten liefern. Sie diirfen jedoch nicht als alleiniges Kriterium
fiir die Stellung einer Diagnose verwendet werden.

e Das Gerét darf nur von klinischem Fachpersonal verwendet werden, das mit medizinischen Verfahren und der
Patientenpflege vertraut und fiir den Gebrauch dieses Geréts entsprechend ausgebildet ist. Vor der Verwendung
dieses Gerits fiir klinische Anwendungen muss der Benutzer den Inhalt dieser Bedienungsanleitung und der
begleitenden Dokumentation gelesen und verstanden haben. Unzureichende Kenntnisse oder Ausbildung bringen
das Risiko einer Verletzung des Benutzers, des Patienten und in der Nihe befindlicher Personen oder einer
Beschidigung des Geréts mit sich.

e  Zur Wahrung der im Gerit realisierten Benutzer- und Patientensicherheit miissen Peripheriegeréte und Zubehor,
das in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen kann, UL 60601-1, IEC 60601-1 und IEC 60601-2-25
erfiillen. Verwenden Sie ausschlieBlich Teile und Zubehor, die mit dem Gerét und von Welch Allyn,
Inc.geliefert werden.

e  Fiir die Verwendung mit dem Geriét bestimmte Patientenkabel besitzen fiir den Defibrillationsschutz in jeder
Elektrode einen Serienwiderstand (mindestens 7 kOhm). Patientenkabel miissen vor der Verwendung auf Risse
und Bruchschiden tiberpriift werden.

e Leitfahige Teile der Patientenkabel, Elektroden und zugehdrigen Anschliisse von Typ CF Applied Parts wie
z. B. der Neutralleiter des Patientenkabels und der Elektrode diirfen nicht in Kontakt mit anderen leitfahigen
Teilen wie z. B. der Erdung kommen.

o EKG-Elektroden kénnen Hautreizungen verursachen. Patienten sollten auf Anzeichen von
Hautreizungen bzw. Entziindungen untersucht werden.

e Zum Vermeiden ernster bzw. tddlicher Verletzungen wéhrend der Patientendefibrillation diirfen Sie niemals mit
Gerite- bzw. Patientenkabeln in Berithrung kommen. Dariiber hinaus ist eine ordnungsgemife Platzierung der
Defibrillatorkontakte relativ zu den Elektroden erforderlich, um Patientenverletzungen zu vermeiden.

e FEin entsprechender Defibrillationsschutz wird nur bei Verwendung des Original-Patientenkabels
garantiert. Jede Modifizierung am Gerét kann den Defibrillationsschutz beeintréchtigen.

e Zur Vermeidung einer Ausbreitung von Erkrankungen und Infektionen diirfen Einwegprodukte (z. B.
Elektroden) nicht wiederverwendet werden. Zur Aufrechterhaltung der Sicherheit und Effektivitét diirfen
Elektroden nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwendet werden.
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Dieses Gerit ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit den in dieser Bedienungsanleitung genannten Elektroden
bestimmt. Entsprechende klinische Verfahren fiir die Vorbereitung der Hautstellen und die Uberwachung des
Patienten auf iibermaBige Hautirritation, Entziindung und sonstige unerwiinschte Reaktionen sind einzuhalten.
Elektroden sind fiir die kurzzeitige Verwendung bestimmt und sofort nach der Untersuchung vom Patienten
abzunehmen.

FCC-Warnung (Part 15.21): Verdnderungen oder der Austausch von Teilen am Gerit, die nicht ausdriicklich von
dem fiir die Einhaltung dieser Richtlinien Verantwortlichen genehmigt wurden, konnen die Befugnis des
Bedieners zum Betreiben des Geréts ungiiltig machen.

Es besteht Explosionsgefahr. Dieses Gerit darf niemals bei Vorhandensein entflammbarer Narkosemittel
verwendet werden.

Das Gerit darf nicht mit chirurgischen Hochfrequenzgeriten verwendet werden und ist nicht mit
entsprechenden Sicherheitsvorrichtungen fiir den Patientenschutz ausgestattet.

Die Qualitdt des von diesem Gerét gelieferten Signals kann durch die Verwendung anderer medizinischer
Gerite wie z. B. Defibrillatoren und Ultraschallgeréte beeintrachtigt werden.

Es sind keine Sicherheitsrisiken bekannt, wenn andere Gerite wie z. B. Schrittmacher gleichzeitig mit dem
Gerit verwendet werden; es kann jedoch zu einer Storung des Signals kommen.

Der Geritebetrieb kann von starken elektromagnetischen Strahlungsquellen wie z. B.
Elektrochirurgiegeriten gestort werden.

Das batteriebetriebene Gerit erfasst und stellt Daten dar, die einem Empfanger Informationen iiber den
physiologischen Zustand des Patienten liefern. Wéhrend eines Stromausfalls findet keine Dateniibertragung
mehr statt, und das LCD-Display erlischt. Bei kritischen Anwendungen sollte am Gerét stets an eine
Notstromversorgung angeschlossen sein.

Nur die empfohlenen Alkalibatterien verwenden. Die Verwendung anderer Batterien kann zu Brand- bzw.
Explosionsgefahr fiihren.

Die Batterieladestandsanzeige arbeitet nur fiir Alkalibatterien ordnungsgemaf. Durch die Verwendung anderer
Batteriearten kann die Batterieladestandsanzeige moglicherweise versagen, was zu einer Gerédtefehlfunktion
fithren kann.

Das Gerit oder Patientenkabel niemals durch Eintauchen in eine Fliissigkeit, Autoklavieren oder Dampfreinigung
reinigen; dies kann das Gerét beschidigen oder seine Lebensdauer verkiirzen. Die Verwendung nicht zugelassener
Reinigungs-/Desinfektionsmittel, Nichteinhaltung der empfohlenen Verfahren und Kontakt mit unzuldssigen
Materialien kann das Risiko einer Verletzung von Benutzer, Patienten und in der Nédhe befindlichen Personen
erh6hen und das Gerét beschiddigen. Das Gerdt und die Patientenkabel niemals mit Ethylenoxyd (EtO) sterilisieren.
Anleitungen zum ordnungsgeméfBen Reinigen und Desinfizieren finden Sie in Kapitel 4.

Der ELI-Elektrokardiograph schaltet nicht automatisch zwischen dem Gerit und einem direkten Patientenkabel um.
Der Arzt muss vor der EKG-Erfassung im Menii ,,Einstellungen® das gewiinschte Kabel auswihlen. Das
Umschalten zwischen einem direkten Patientenkabel und dem Gerét erfordert keine erneute Kopplung des Geréts
mit dem ELI-Elektrokardiographen, es sei denn, es wird ein anderes Gerit verwendet. Das ausgewihlte
Patientenkabel wird kontinuierlich unter der Meniischaltfléche ,,Einstellungen* angezeigt.

Die minimale Amplitude des physiologischen Patientensignals, das das ME-Gerit oder -System akzeptiert, betragt
30 uV. Der Betrieb des ME-Gerits oder des ME-Systems unterhalb dieser Amplitude kann zu ungenauen
Ergebnissen fiihren.

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische Storungen, mechanische
Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitdt. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders
konnen jedoch nicht vollstindig ausgeschlossen werden:

o Personen- oder Produktschidden im Zusammenhang mit elektromagnetischen Gefahren;
o Verletzungen durch mechanische Gefahren;
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o Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Produktfunktionen oder Parametern;

Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende Reinigung, und/oder

o Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Ausldsern, die zu einer schweren systemischen allergischen
Reaktion fiithren konnen.

& ACHTUNG

e  Zur Vermeidung einer Beschédigung von Tasten diirfen diese nur mit den Fingern und niemals mit scharfen oder
harten Gegensténden betitigt werden.

e}

e  Gerit und Kabel miissen nach jedem Gebrauch gereinigt werden. Vor jedem Gebrauch sind die Anschliisse auf
Anzeichen von Schiden oder iibermifligem Verschleil zu untersuchen. Kabel bei Beschddigungen oder
ibermdfigem Verschleifl austauschen.

e  Das Patientenkabel niemals ziehen oder knicken, da dies zu mechanischen bzw. elektrischen Fehlfunktionen fithren
kann. Legen Sie Kabel zur Aufbewahrung lediglich zu einer losen Schlaufe.

e Dieses Gerit arbeitet nur mit Empfangern zusammen, die mit den entsprechenden Schnittstellen ausgeriistet sind.
e  Das Gerit enthilt keine Teile, die vom Anwender gewartet werden miissen. Beschéddigte oder vermutlich nicht mehr
funktionstiichtige Gerdte miissen sofort aus dem Verkehr gezogen und vor der Wiederverwendung von

Fachpersonal {iberpriift/instand gesetzt werden.

e Dieses Gerit darf nicht in der Ndhe von Bildgebungsgeréten wie Magnetresonanz- und Computertomografen (MRT
bzw. CT) betrieben werden.

e Die folgenden Gerdte kdnnen Storsignale im HF-Bereich auslosen: Mikrowellendfen, Diathermiegerite mit LAN
(Spread Spectrum), Amateurfunkgerite sowie Radaranlagen.

e  Entsorgen Sie das Gerit, seine Bauteile und Zubehor (z. B. Batterien, Kabel, Elektroden) und/oder
Verpackungsmaterialien geméaB den ortlichen Vorschriften.

e  AA-Batterien konnen in Geriten, die iiber einen ldngeren Zeitraum nicht betrieben werden, auslaufen. Batterien deshalb
stets aus dem Gerit entfernen, wenn es langere Zeit nicht benutzt wird.

e Zur Vermeidung von Schiden wéhrend des Transports oder der Lagerung (in der Originalverpackung) miissen
folgende Umgebungsbedingungen eingehalten werden:

Umgebungstemperatur: -20°C bis 65°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 5% bis 95% (nicht kondensierend)
Atmosphirischer Druck: 500 hPa bis 1060 hPa

e Dieses Gerit ist fiir die Verwendung in einer Klinik oder Arztpraxis bestimmt und darf nur bei den nachfolgend
genannten Umgebungsbedingungen betrieben werden:

Umgebungstemperatur: 0°C bis 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 5% bis 95% (nicht kondensierend)
Atmosphiérischer Druck: 500 hPa bis 1060 hPa
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Erklarung zur Einhaltung der FCC-Richtlinien

In den USA unterliegt der Einsatz dieses Gerits den Auflagen der US-amerikanischen Fernmeldebehdrde FCC. Dieses Gerit
sowie seine Antenne halten die von der FCC vorgeschriebenen Grenzwerte fiir nicht kontrollierte Umgebungen/Lufthygiene ein.

FCC-Warnung (Part 15.21): Verdnderungen oder der Austausch von Teilen am Gerit, die nicht ausdriicklich von dem fiir die
Einhaltung dieser Richtlinien Verantwortlichen genehmigt wurden, kénnen die Befugnis des Bedieners zum Betreiben des Geréts
ungiiltig machen.

WAM FCC ID: HIR-

WAM2500 UTK FCC ID: HIJR-

UTK2500
Diese Gerite erfiillen Abschnitt 15 der FCC-Richtlinie. Der Betrieb unterliegt den nachfolgenden Bedingungen:

1. Dieses Gerit darf keine schddigenden Stérungen verursachen

2. Dieses Gerét muss unempfindlich gegen alle einwirkenden Stérungen sein, einschlieBlich solcher Stérungen, die den
Betrieb unerwiinscht beeinflussen koénnten.

Erklarung zur Einhaltung der Vorschriften des kanadischen Industrieministeriums

Diese Gerite erfiillen die Richtlinie RSS-210 des kanadischen Industrieministeriums. Der Betrieb unterliegt den beiden
nachfolgenden Bedingungen:

1. Dieses Gerét darf keine Storungen verursachen.

2. Dieses Gerit muss unempfindlich gegen alle einwirkenden Stérungen sein, einschlieBlich solcher Storungen, die den
Betrieb dieses Gerits unerwiinscht beeinflussen kénnten.

WAM IC: 3758B-WAM2500
UTK IC: 3758B-UTK2500

Das Kiirzel ,,IC:” vor der Zertifizierungs-/Registrierungsnummer besagt lediglich, dass die technischen Spezifikationen des
kanadischen Industrieministeriums eingehalten werden.
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Hinweise

e  Richtige Patientenvorbereitung (Hautvorbereitung) ist wichtig zum Erzielen eines guten Ergebnisses.

e  Wenn die Elektrode nicht ordnungsgemaf} am Patienten angebracht ist oder Adern des Patientenkabels beschadigt sind,
zeigt das Gerit flir die betreffende Ader eine entsprechende Fehlermeldung an.

e Vor dem Betrieb muss eine Verbindung zwischen dem Elektrokardiographen und dem drahtlosen
Datenerfassungsmodul (WAM™) hergestellt worden sein.

e Weitere Anweisungen und Sicherheitshinweise finden Sie in der Bedienungsanleitung des Empféngers.

e  Entsprechend IEC 60601-1 und IEC 60601-2-25 wird das Gerit wie folgt deklariert:
e  Gerit der Klasse I, oder mit interner Stromversorgung.
Typ CF (EKQG), defibrillationsfeste Anwendungsteile.
e  Gerit eignet sich nicht zum Betreiben bei Vorhandensein entflammbarer Narkosemittel.
e  Kontinuierlicher Betrieb.

o Am Gerit blinken automatisch LEDs, wenn die Batterien auf unter 1,0 V entladen sind.
e  Das Gerit schaltet sich automatisch ab (LEDs aus), wenn die Batterien stark entladen sind.
e Dieses Gerit ist UL-zertifiziert:

w8/£,
& \’ BEZUGLICH STROMSCHLAG, BRAND UND MECHANISCHER

c gl_ uUs GEFAHREN NUR GEMASS IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 60601-1
and IEC 60601-2-25

F467322
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SYMBOLE UND KENNZEICHNUNGEN AM GERAT

Symbolerklarung

VAN

S
o

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch beziehen sich auf Bedingungen oder
Praktiken, die zu Krankheit, Verletzung oder Tod flhren kénnen. Dartiber hinaus zeigt dieses
Symbol bei Verwendung an einem am Patienten verwendeten Teil an, dass sich der
Defibrillationsschutz in den Kabeln befindet. Warnsymbole erscheinen grau hinterlegt in
einem schwarz-weif3en Dokument

VORSICHT Die Warnhinweise in diesem Handbuch beziehen sich auf Bedingungen oder
Praktiken, die zu Schaden an der Anlage oder anderem Eigentum oder zum Verlust von
Daten fiihren kdnnen.

Defibrillatorgeschutzter CF-Eingang

12-Kanal-EKG aufzeichnen

EKG-Streifen aufzeichnen

Ein/Aus-Taste

Version 2 WAM-Indikator

Version 2 UTK-Indikator

Batterie mit Sicherheitshinweis: Informationen zum einzusetzenden Batterietyp entnehmen

Sie bitte der Bedienungsanleitung

Separate Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten. Nicht als unsortierten Hausmiuill
entsorgen. Gemal der Richtlinie 2012/19/EU der Européaischen Union ist fur die
Abfallentsorgung eine getrennte Behandlung gemaf den nationalen Anforderungen
erforderlich

Gerat entspricht den EEC-Richtlinien

Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung/Broschiire.

Medizinisches Gerat
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REF

LOT

SN

o
®

Produktreferenz

Katalognummer

Chargennummer

Seriennummer

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Importeur

UL-Prifzeichen

Einmalige Produktkennung (UDI)

Herstellungsdatum

SYMBOLE UND KENNZEICHNUNGEN AM GERAT
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Beschreibung der Packungssymbole

9

-

o~ )

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Oben

Zerbrechlich

Trocken halten

Zuldssiger Temperaturbereich

Zuldssige Luftfeuchtigkeit

Zuldssiger Luftdruck

Enthilt eine auslaufsichere Batterie

SYMBOLE UND KENNZEICHNUNGEN AM GERAT
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A Achtung

e Das Geriit vor der Uberpriifung oder Reinigung ausschalten.

e Das Gerit nicht in Wasser eintauchen.

e  Keine organischen Losungsmittel, Losungsmittel auf Ammoniakbasis oder scheuernden Reinigungsmittel verwenden,
die die Oberfldchen des Gerits beschddigen konnen.

Uberpriifung

Uberpriifen Sie das Gerit tiglich vor der Inbetriebnahme. Wenden Sie sich an einen autorisierten Fachmann, wenn Sie feststellen,
dass etwas instand gesetzt werden muss.

e Alle Kabel und Stecker miissen sicher befestigt sein.

o Uberpriifen Sie das Gehiuse auf sichtbare Schiden.

e Uberpriifen Sie Kabel, Stecker und Anschlussbuchsen auf sichtbare Schiden.

o Uberpriifen Sie die Tasten und Bedienelemente auf einwandfreie Funktion und einwandfreies Aussehen.

Reinigung und Desinfektion

Desinfektionsmittel
Das WAM ist mit folgenden Desinfektionsmitteln kompatibel:

e  Clorox Healthcare® Bleichmittel Desinfektions-Wischtiicher (geméB den Anweisungen auf dem Produktetikett
verwenden), oder

e cin weiches, fusselfreies Tuch, das mit einer Losung aus Natriumhypochlorit (10 % Haushaltsbleiche und Wasserlosung),
mindestens 1:500 Verdiinnung (mindestens 100 ppm freies Chlor) und maximal 1:10 Verdiinnung, wie in den APIC-
Richtlinien fiir die Auswahl und Verwendung von Desinfektionsmitteln empfohlen, befeuchtet ist.

A Vorsicht: Desinfektions- oder Reinigungsmittel, die quaterndre Ammoniumverbindungen (Ammoniumchloride) enthalten,
wirken sich negativ auf das Produkt aus, wenn sie fiir dessen Desinfektion verwendet werden. Die Verwendung solcher Mittel kann
zu Verfarbungen, Rissbildung und Verschleif} des dueren Gehéuses des Gerits fiihren.

Reinigung

Zum Reinigen des WAM:

1. Entfernen Sie die Batterie.

2. Entfernen Sie vor der Reinigung Leitungen und Ableitungskabel vom Gerit.

3.  Um die allgemeine Reinigung vorzunehmen, wischen Sie die Oberfliche des WAM griindlich mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch ab, das mit einem milden Reinigungsmittel und Wasser befeuchtet ist, oder verwenden Sie eines

der oben empfohlenen Desinfektionsmittel.
4. Trocknen Sie das Gerit mit einem sauberen, weichen, trockenen, fusselfreien Tuch.
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i j WARNUNG:

Verhindern Sie, dass Fliissigkeit in das Gerét eindringt und versuchen Sie nicht, das Gerét oder die Patientenkabel durch
Eintauchen in eine Fliissigkeit, Autoklavieren oder Dampfreinigung zu reinigen/desinfizieren.

Setzen Sie die Kabel keiner starken ultravioletten Strahlung aus.
Sterilisieren Sie das Gerét oder die Ableitungen nicht mit Ethylenoxid (EtO)-Gas.

Kabelenden oder Ableitungskabel nicht eintauchen, da das Eintauchen zu Metallkorrosion fithren kann. Seien Sie vorsichtig mit
iiberschiissiger Flissigkeit, da der Kontakt mit Metallteilen Korrosion verursachen kann.

Verwenden Sie keine iiberméaBigen Trocknungstechniken wie z.B. forcierte Erwérmung.

Unsachgemife Reinigungsprodukte und -prozesse konnen das Gerit beschddigen, zu sproden Ableitungskabel und Leitungen
fithren, das Metall korrodieren und die Gewihrleistung autheben. Wenden Sie bei der Reinigung oder Wartung des Geréts
Sorgfalt und die richtige Vorgehensweise an.

Entsorgung

Die Entsorgung muss in Ubereinstimmung mit den folgenden Schritten erfolgen:

1. Befolgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen gemifl den Anweisungen in diesem Abschnitt der
Bedienungsanleitung.

2. Material zur Vorbereitung auf den Recyclingprozess trennen
e  Komponenten miissen je nach Materialart zerlegt und recycelt werden
o  Kunststoff muss als Kunststoffabfall recycelt werden
o  Metall muss als Metallabfall recycelt werden
e  Das beinhaltet lose Komponenten mit mehr als 90 % Metall nach Gewicht

e Das beinhaltet Schrauben und Befestigungselemente

o  Elektronische Bauteile, einschlieBlich des Netzkabels, miissen zerlegt und als Elektro- und
Elektronikaltgerite recycelt werden

o Batterien, die aus dem Gerét ausgebaut werden, miissen entsprechend der Batterierichtlinie
ordnungsgemaf entsorgt werden.

Die Benutzer miissen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen Gesetze und Vorschriften einhalten, die sich
auf die sichere Entsorgung von medizinischen Geréten und Zubehdr beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Gerits
zundchst an den technischen Support von Hillrom wenden, um Informationen iiber Protokolle zur sicheren Entsorgung zu erhalten.

e 2

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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EINLEITUNG

Allgemeine Informationen

Diese Bedienungsanleitung enthilt Informationen zu folgenden Themen:

e  Arbeiten mit dem WAM (drahtloses Datenerfassungsmodul), den Bedientasten und den LED-Anzeigen.
e  Vorbereitung des WAM fiir den Betrieb. (Kapitel 2)
e Aufzeichnen und Drucken eines EKGs. (Kapitel 3)
e  Wartung. (Kapitel 4)
Hinweis

Dieses Handbuch wurde fiir medizinisches Fachpersonal geschrieben, das Erfahrung im Umgang mit medizinischen
Geriten, medizinischer Terminologie und Datenerfassung in der kardiologischen Uberwachung haben sollte.

Systembeschreibung

Das WAM enthilt drahtlose elektrokardiographische Baugruppen zur Erfassung und HF-Ubertragung von EKG-Daten
mit 12 Ableitungen in diagnostischer Qualitit. Durch Ubertragen an ein Welch Allyn-Empfingermodul konnen diese
EKG- Daten an einem Uberwachungsgerit wie z. B. einem EKG-Schreiber dargestellt werden, ohne dass eine
Direktverbindung zum EKG-Erfassungsgerit besteht.

Zum Betreiben des WAM ist das folgende Zubehor erforderlich:

1 AA-Alkalibatterie (1,5 V)

EKG-Schreiber mit Welch Allyn-Empfangermodul
Elektrodenkabel

EKG-Elektroden

Verwendungszweck

Die vorgesehene Anwendung, die Patientenpopulation und die Endverwendung der erfassten Daten werden vom
Hostsystem bestimmt. Die Erfassungsmodule sind fiir die Verwendung durch lizenzierte medizinische Fachkrifte in
einem Krankenhaus oder einer Klinik vorgesehen.

Anwendungshinweise

e  Zur Verwendung als physiologischer Funksender fiir Hochfrequenzsignale bestimmt, der die
elektrokardiographischen Daten digital erfasst und an das EKG-Gerét iibertréagt.

e Die beabsichtigte Verwendung, die Patientengruppe und die Endnutzung der erfassten Daten werden vom
Hostsystem bestimmt. Die Erfassungsmodule sind fiir die Verwendung durch einen lizenzierten
Gesundheitsdienstleister in einem Krankenhaus oder klinischen Umfeld vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Die vorgesehenen Benutzer werden vom Hostsystem bestimmt.

Kontraindikationen
Bei vorgesehener Verwendung und innerhalb der angegebenen Anwendungsbereiche sind keine Kontraindikationen
bekannt.
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Klinische Vorteile
Der klinische Vorteil wird vom Hostsystem bestimmt.

Wesentliche Leistungsmerkmale
Das WAM erfiillt die wesentlichen Leistungsmerkmale gemaf3 IEC 60601-2-25:2011. Es wurde eine Risikoanalyse
durchgefiihrt, und es wurde keine zusétzliche wesentliche Leistung geméf der Definition in IEC 60601-1 festgestellt.

WAM™ Drahtloses Erfassungsmodul und UTK-Empfanger

Der USB Transceiver Key (UTK) ist ein kompakter Funksender-Empfénger, der so konzipiert ist, dass er mit dem WAM
interoperabel ist. Der UTK ist kompatibel mit den USB-Ports von PCs und Welch Allyn EKG-Geriten und ermdglicht es diesen
Geriten, EKG-Daten von Patienten mit einer drahtlosen Verbindung zu empfangen, anzuzeigen und zu speichern. Der UTK kann bei
Welch Allyn Elektrokardiographen und Belastungssystemen intern oder extern sein.

WAM mit Elektrodenkabeln

Abb. 1-1

Elektro-
denkabel

12-Kanal-EKG-

Ein/Aus-Taste Aufzeichnung

EKG-Streifen
drucken

Batteriefach

LED-Anzeige

Tasten

Das WAM besitzt auf der Frontseite 3 Tasten:
e Ein/Aus-Taste

e 12-Kanal-EKG-Aufzeichnung (ECG-Taste)
e Aufzeichnen eines EKG-Streifens (RHY-Taste)
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Fiir die Verwendung mit diesem Gerat zugelassene Batterietypen

Beschreibung Hersteller Artikelnummern

Alkali, Typ AA, 1,5V Diverse Diverse

HINWEIS: Die Verwendung anderer Batterien kann zu Brand- bzw. Explosionsgefahr fiihren. Weiteres Zubehor
kann direkt bei Ihrer Welch Allyn-Niederlassung bestellt werden.

Artikelnummern
Beschreibung Artikelnummern

Drahtloses Erfassungsmodul (WAM+) OHNE ABLEITUNGSKABEL

30012-019-56

UTK-MODUL - 2 (Empfénger far WAM mit Belastungs- und RScribe-Systemen)

30012-021-54

WAM-ZUBEHORKIT MIT BANANENST. AHA ABLEITUNGEN (einschlieRlich
WAM+)

41000-031-50

WAM-ZUBEHORKIT MIT BANANENST. IEC ABLEITUNGEN (einschlieRlich
WAM+)

41000-031-51

WAM-ZUBEHORSET MIT CLIP AHA ABLEITUNGEN (einschlieRlich WAM+)

41000-031-52

WAM-ZUBEHORKIT MIT CLIP IEC ABLEITUNGEN (einschlieRlich WAM+)

41000-031-53

KOMBINATOR WAM/AM12 5 POS AHA RL-V3 GRAU 9293-046-03
KOMBINATOR WAM/AM12 5 POS AHA LL-V4 GRAU 9293-046-04
KOMBINATOR WAM/AM12 5 POS AHA N-C3 GRAU 9293-046-05
KOMBINATOR WAM/AM12 5 POS AHA F-C4 GRAU 9293-046-06
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 EXTREMITAT. BANANENST. AHA WEISS 9293-046-52
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 EXTREMITAT. BANANENST. IEC WEISS 9293-046-53
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 V1-V3 BANANENST. AHA WEISS 9293-046-54
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 C1-C3 BANANENST. IEC WEISS 9293-046-55
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 V4-V6 BANANENST. AHA WEISS 9293-046-56
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 C4-C6 BANANENST. IEC WEISS 9293-046-57
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 EXTREMITAT. CLIP AHA WEISS 9293-047-52
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 EXTREMITAT. CLIP IEC WEISS 9293-047-53
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 V1-V3 CLIP AHA WEISS 9293-047-54
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 C1-C3 CLIP IEC WEISS 9293-047-55
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 V4-V6 CLIP AHA WEISS 9293-047-56
ELEKTRODENSATZ WAM/AM12 C4-C6 CLIP IEC WEISS 9293-047-57
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WAM-Spezifikation

Beschreibung

EINLEITUNG

Spezifikation*

Geratetyp

Eingangskanale

12-kanaliges Datenerfassungsmodul fir die Aufzeichnung von
Ruhe-EKGs

12-kanalige Erfassung und Ubertragung von EKG-Signalen mit
12 Ableitungen

EKG-Ableitungen (Senderichtung)

I, I, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 und V6

WAM-Sendeverfahren

Bidirektional, Frequenzsprungsystem; Verbindung zwischen
einem Datenerfassungsmodul und einem EKG-Schreiber mittels
Beacon-and-Response-Verfahren

Frequenzbereich

2.403,38 MHz bis 2.479,45 MHz

Kanalabstand 1MHz

HF Ausgangsleistung <10dBm

Antennentyp Leiterplatte invertiert F
Antennengewinn -0.33dBi

Modulation MSK

Abstand WAM - Empfénger ca. 3 Meter

Elektroden

RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V5und V6 (R, L, N, F, C1, C2,
C3, C4, C5 und C6) mit abziehbaren Kabeln

Defibrillatorschutz

Abtastrate Datenerfassung: 40.000 Werte/Sekunde/Kanal; Analyse: 1.000
Werte/Sekunde/Kanal;

Auflésung 1,875 Mikrovolt LSB

Bedienung 3-Tasten: EIN/AUS, 12-Kanal-EKG-Aufzeichnung, EKG-Streifen

drucken

Gemal den AAMI-Normen sowie der Richtlinie IEC 60601-2-25

Spezielle Funktionen

LED-Anzeige: Stromversorgungzustand, Betriebsart,
Elektrodenfehler und Batterieladestand

Gerateklassifizierung

Typ CF, batteriebetrieben

Gewicht 190 g mit Batterie
Abmessungen 11,3 x 10,8 x 2,79 cm
Batterie 1 AA-Alkalibatterie, normalerweise ausreichend zur

Stromversorgung des WAM zum Erfassen von 250 Ruhe-EKGs

*Technische Daten kénnen ohne besonderen Hinweis gedndert werden.
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UTK-Spezifikationen

EINLEITUNG

Merkmal Spezifikation

Frequenz 2403,38 MHz bis 2479,45 MHz
Kanalabstand 1 MHz
HF-Ausgangsleistung <10 dBm

Antennentyp Leiterplatte invertiert F
Antennengewinn -4,12 dBi
Modulation MSK

* Anderungen der Spezifikationen ohne Vorankiindigung vorbehalten.
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VORBEREITUNG DES GERATS

Einsetzen der Batterie

Das WAM wird mit einer Batterie des Typs AA betrieben. Wenn die Batterie ausreichend geladen und der Patient
ordnungsgemaf angeschlossen ist, leuchtet die LED auf der Frontseite des WAM stetig griin. Dies zeigt an, dass die
Verbindung zum EKG-Schreiber hergestellt wurde und die Kommunikation ordnungsgemif verlduft. Wenn die
Batterie nahezu entladen ist oder ein Elektrodenfehler aufgetreten ist, blinkt die LED griin oder gelb.

Drehen Sie den Batteriefachdeckel zum Einsetzen einer neuen Batterie entgegen dem Uhrzeigersinn. Beim Offnen
des Batteriefachs schaltet sich das Gerat automatisch aus. Legen Sie eine AA-Batterie in das Batteriefach ein.
Achten Sie dabei darauf, dass die Markierungen fiir den Plus- (+) und den Minuspol (-) an der Batterie mit den
entsprechenden Kennzeichnungen auf dem Aufkleber auf der Geriteriickseite iibereinstimmen. VerschlieBen Sie das
Batteriefach durch Drehen des Batteriefachdeckels im Uhrzeigersinn. Der Batteriefachdeckel verschliefit das
Batteriefach und stellt den Kontakt mit der Batterie her, sodass das Gerét mit Strom versorgt wird.

Einschalten des Gerats

Driicken Sie den Ein/Aus-Schalter. Nach dem ersten Einschalten blinken die LEDs zunédchst kurz griin und gelb und
am Gerit ertont ein Piepton. Die verschiedenen LED-Anzeigen weisen auf Folgendes hin:

e  Stetiges griines Leuchten: Batterie voll, guter Elektroden-Haut-Kontakt sowie gute bidirektionale
Kommunikation mit dem EKG-Schreiber.

e  Griines Blinken: Batterie fastentladen.

e Stetiges gelbes Leuchten: Elektrode(n) fehlerhaft.

e  Gelbes Blinken: Batterie fast entladen und/oder Elektrode(n) fehlerhaft.

e LED aus: Gerit nicht eingeschaltet, Batterie leer (kein akustisches Signal) oder Gerdteparameter nicht im
zuldssigen Bereich (WAM gibt periodisch einen Piepton aus).

Driicken Sie den Ein/Aus-Schalter, um das Gerét auszuschalten. Ein Piepton ertént und weist auf das Ausschalten
und das Beenden der HF-Verbindung hin.

Anbringen der Elektrodenanschlussstecker
Die 12-poligen EKG-Elektroden bestehen aus zwei Anschlussgruppen zu je 5 Kabeln. Die Ableitungskabel
werden mit dem WAM verbunden und am Patientenkdrper angelegt. Jedes Ableitungskabel besitzt Mediclip- oder
4-mm-Bananensteckeranschluss.

Stecken Sie die Anschlussstecker fest in die EKG-Eingangsanschlussbuchsen auf der WAM-Oberseite.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass jede Ableitung in ihre jeweilige Anschlussbuchse gesteckt wird
(siehe Steckerbeschriftungen und WAM-Etikett).
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VORBEREITUNG DES GERATS

Herstellen einer Verbindung zum ELI 350
1. Schalten Sie das ELI 350 ein und:

1.  Waihlen Sie im Hauptbildschirm KONFIG.
Geben Sie das Passwort ein und wéhlen Sie WAM.
a. Die Patientenkabelauswahl wird auf WAM gesetzt. Die iibrigen Felder werden automatisch
ausgefiillt, wenn die Verbindung hergestellt wurde.
3. Waihlen Sie Geriite-ID.
Wihlen Sie Ja, um die Verbindung herzustellen.
5. Schalten Sie das WAM unter Beachtung der angezeigten Anweisungen aus, legen Sie das WAM auf das
ELI 350 und schalten Sie das WAM ein.
a. Eswird eine Meldung iiber die ordnungsgemif3e Verbindungsherstellung angezeigt.

»

& WARNUNG: Das ELI 350 schaltet nicht automatisch zwischen Patientenkabeln fiir drahtgebundene
und WAM-Kommunikation um. Vor der EKG-Aufzeichnung ist das passende Kabel im Menii KONFIG. vom
Arzt auszuwdhlen. Bei einem Wechsel zwischen drahtgebundener und WAM-Erfassung muss die
Verbindung zwischen WAM und dem ELI 350 nicht erneut hergestellt werden, es sei denn, es wird ein
anderes WAM verwendet.

e  Wenn die Verbindung des WAM mit dem ELI 350 unterbrochen ist, weil dieses nicht eingeschaltet ist bzw. die
Batterie des WAM fast entladen ist, blinkt am ELI 350 die Meldung ,,WAM wird gesucht” unter der
Schaltflache des Meniis KONFIG.

e  Wenn das WAM eingeschaltet ist und sich im Empfangsbereich befindet, zeigt das ELI 350 ,,WAM” und bis zu
5 Signalbalken an. Dariiber hinaus wird ein Batterieladezustandssymbol angezeigt: griin bedeutet, dass die
Batterie ausreichend geladen ist, rot zeigt an, dass die Batterie sofort gewechselt werden sollte.

e  Wenn das WAM eingeschaltet ist, sich im Empfangsbereich befindet, aber mit keinem Patienten verbunden ist,
wird auf dem ELI 350 unter der Herzfrequenz ,,Elektroden aus” angezeigt. Auf dem EKG-Display werden die
Kanile als Rechteckwellen angezeigt.

Herstellen einer Verbindung zum ELI 380

1. Waihlen Sie am ELI 380, gefolgt von WAM/AM-XX. Abhidngig von der zuletzt gespeicherten
Einstellung wird entweder AM12, AM15 oder WAM mit FPGA- und UTK-Firmware-Versionen angezeigt.

2.  Wihlen Sie Switch to WAM (Umschalten auf WAM) und anschlieBend WAM-Pairing (WAM-Verbindung).
Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. Sobald das WAM verbunden ist, wird eine Meldung
“Successfully Paired” (Erfolgreich verbunden) angezeigt..

3. Wiihlen Sie Done (Fertig), um zum Konfigurationsbildschirm zuriickzukehren.

Verbindung des WAM mit Q-Stress

Starten Sie die Q-Stress-Anwendung. Starten Sie einen Stresstest und navigieren Sie in die Beobachtungsphase. Dann:

1. Wihlen Sie Local Settings (Lokale Einstellungen) und wihlen Sie WAM als Frontend.

2. Wihlen Sie die Schaltfliche WAM Pairing (WAM verbinden).

3.  Wibhlen Sie OK.

4. Platzieren Sie das WAM (ausgeschaltet) in unmittelbarer Nihe des UTK-Empféngers, der an den Q-Stress USB-Anschluss
angeschlossen ist.

5. Schalten Sie WAM ein.

6. Es wird eine Meldung ,,successfully paired* (erfolgreich verbunden) angezeigt.

7. Wibhlen Sie OK.
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VORBEREITUNG DES GERATS

HINWEIS: Bei Beendigung der Belastungspriifung schaltet sich das WAM automatisch aus. Es ist nicht
notwendig, das WAM mit demselben UTK zu koppeln, um es wieder zu verwenden.

HINWEIS: Die LED-Anzeige ist bei Verwendung von WAM mit Q-Stress nicht verfiigbar.

HINWEIS: Die Tasten 12-Kanal-EKG und Rhythmusdruck sind nicht funktionsfihig, wenn WAM mit Q-Stress
verwendet wird.

Verbindung des WAM mit XScribe

Starten Sie die XScribe-Anwendung. Starten Sie einen Stresstest und navigieren Sie in die Beobachtungsphase. Dann:

bl N

o »

Waihlen Sie Local Settings (Lokale Einstellungen) und wiahlen Sie WAM als Frontend.

Wihlen Sie die Schaltfliche WAM Pairing (WAM-Verbindung).

Waihlen Sie OK.

Platzieren Sie das WAM (ausgeschaltet) in unmittelbarer Néhe des UTK-Empfangers, der an den XScribe
USB-Anschluss angeschlossen ist.

Schalten Sie das WAM ein.

Es wird eine Meldung ,,successfully paired (erfolgreich verbunden) angezeigt.

Wihlen Sie OK.

HINWEIS: Bei Beendigung der Belastungspriifung schaltet sich das WAM automatisch aus. Es ist nicht
notwendig, das WAM mit demselben UTK zu koppeln, um es wieder zu verwenden.

HINWEIS: Die LED-Anzeige ist bei Verwendung von WAM mit XScribe nicht verfiigbar.

HINWEIS: Die Tasten 12-Kanal-EKG und Rhythmusdruck sind nicht funktionsfihig, wenn WAM mit XScribe
verwendet wird.

Herstellen einer Verbindung zum ELI 230

Schalten Sie das ELI 230 ein und:

Wihlen Sie MEHR.

Waihlen Sie KONFIG.

Wihlen Sie 4. Service.

Wihlen Sie Ja.

Wihlen Sie 2. WAM.

Legen Sie das (ausgeschaltete) WAM auf das ELI 230.

Wihlen Sie START, und schalten Sie dann das WAM ein.

Es wird eine Meldung angezeigt, die auf das ordnungsgeméBe Herstellen der Verbindung verweist.
Wihlen Sie ENDE.

Starten sie das ELI 230 neu.

Page | 22



VORBEREITUNG DES GERATS

WAM-UTK-Kompatibilitat

Ein WAM mit einer ,,2 auf seinem Etikett kann nur mit einem UTK gekoppelt werden, das ebenfalls eine ,,2* auf
seinem Etikett hat. Ebenso kann ein WAM oder UTK ohne ,,2* nicht mit einem UTK oder WAM gekoppelt werden das
eine ,,2° hat. Wenn es Probleme beim Koppeln des WAM gibt, liberpriifen Sie die Etiketten, um sicherzustellen, dass
WAM und UTK beide entweder eine ,,2° oder nichts aufgedruckt haben.

/" C1Mortara INSTRUMENT

MODEL: UTK
\EF:

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

Miwaukes, WI USA. i /N\ C€

Elektrodenfehler

Elektrodenfehler werden iiber die LEDs auf der WAM-Frontseite angezeigt. Eine (stetig leuchtende oder blinkende) gelbe LED
weist auf Elektrodenfehler hin. Eine stetig griin leuchtende LED zeigt eine ordnungsgeméfBe Elektrodenverbindung sowie
ausreichend Batteriespannung fiir die EKG-Aufzeichnung an.

LED-Anzeigen

LED + Signalton BEDEUTUNG

GRUN aus Periodischer Piepton Das WAM ist eingeschaltet, zwischen WAM und EKG-

GELB aus Schreiber besteht jedoch keine Verbindung, oder es
ist keine Kommunikation zwischen beiden Geraten
mdglich.

GELB (stetiges Leuchten Eine oder mehrere Ableitungen sind nicht

oder Blinken) ordnungsgemal angebracht.

GROUN aus

GRUN leuchtet stetig Kein Elektrodenfehler; Batterie OK.

GELB aus

GRUN leuchtet stetig Periodischer Piepton Gerat zeichnet ein 10-s-EKG auf.

GELB aus

LED blinkt (gelb oder griin, Geratebatterie ist fast entladen. Batterie innerhalb von

je nach 15 Minuten auswechseln.

Elektrodenfehlerstatus)

GRUN aus 1 s Signalton, dann Geratebatterie ist leer, Gerat wird abgeschaltet.

GELB aus schaltet sich das Gerat ab.
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AUFZEICHNEN EINES EKG

An den LED-Anzeigen sehen Sie, ob ein guter Haut-Elektroden-Kontakt besteht und der Patient ordnungsgemaf
angeschlossen ist. Dariiber hinaus weisen die LEDs auf eine gute Verbindung zum EKG-Schreiber hin und zeigen
an, dass die EKG-Signale in ausreichender Qualitét iibertragen werden. Eine blinkende gelbe LED weist auf
Elektrodenfehler hin.

1. Vergewissern Sie sich, dass in das Batteriefach eine AA-Batterie eingelegt ist. Wenn die Batteriespannung zu
niedrig ist, kann das WAM mdglicherweise nicht eingeschaltet werden. Legen Sie eine neue AA-Batterie ein,
damit das Gerit betrieben werden kann.

2. Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, um das WAM einzuschalten.

3. SchlieBen Sie den Patienten an die WAM-Ableitungen an (siche AnschliefSen des Patienten in
der Bedienungsanleitung des EKG-Schreibers).

4. EKG-Daten werden automatisch an den EKG-Schreiberiibertragen.
5. Geben Sie am EKG-Schreiber die Patientenstammdaten ein.
6. Driicken Sie die ECG-Taste, um ein 12-Kanal-EKG aufzuzeichnen.

7. Driicken Sie die RHY-Taste, um einen EKG-Streifen auszudrucken; erneutes Driicken der RHY-Taste beendet
den EKG-Streifenausdruck.

HINWEIS: Bei Normalbetrieb leuchtet die griine LED stetig.
HINWEIS: Wenn das Batteriefach wihrend der Datentibertragung gedffnet wird, unterbricht das WAM
das Senden von Daten. Die Batterie muss neu eingelegt und der Deckel wieder geschlossen werden, damit

das Gerdt den Betrieb fortsetzen kann.

8. Am Ende der EKG-Aufzeichnung sollte das WAM ausgeschaltet werden. Die EKG-Daten konnen jetzt am
EKG-Schreiber ausgewertet, angezeigt oder bei Bedarf bearbeitetwerden.

HINWEIS: Wenn Sie mit dem WAM, das mit einem ELI 230 zusammenarbeitet, ein Notfall-EKG
aufzeichnen mochten, miissen Sie am EKG-Schreiber STAT auswdhlen.
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WARTUNG

RegelmiaBige Wartung

Das WAM sowie alle Kabel sind vor jedem Gebrauch auf Schiden zu {iberpriifen.

Erwartete Lebensdauer

Der Zeitraum, in dem dieses Produkt voraussichtlich fiir den vorgesehenen Verwendungszweck geeignet bleibt, unter
Wahrung der grundlegenden Sicherheit und der wesentlichen Leistung, betragt 5 Jahre.

Waihrend der erwarteten Lebensdauer kann eine Wartung erforderlich sein.

Die Lebensdauer der Patientenkabel, Elektrodenkabel und Adapter betragt sechs Monate bei kontinuierlicher Nutzung
und ordnungsgemaifer Pflege.
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MELDUNGEN UND
SYSTEMINFORMATIONSPROTOKOLL

Die folgende Tabelle enthélt LED-Signale, die am WAM beim Anschlieen von Patienten und wéhrend
der Dateniibertragung auftreten kdnnen.

Meldung Beschreibung/L6sung

LED aus, periodischer Piepton

WAM eingeschaltet, aber keine Verbindung mit EKG-Schreiber hergestellt. Der EKG-Schreiber
muss eingeschaltet sein. Gegebenenfalls Anleitung zur Verbindungsherstellung abarbeiten.

Grine LED leuchtet stetig griin

Keine MalRnahmen erforderlich, ordnungsgemafier Betrieb.

Griine LED blinkt

AA-Batterie auswechseln.

LED leuchtet stetig gelb

Elektrodenfehler, Elektroden auf ordnungsgemafRen Sitz tUberprifen.

LED blinkt gelb

Batterie fast entladen und/oder Elektrodenfehler. Batterie auswechseln und Elektroden auf
ordnungsgemafen Sitz Uberprifen.

LED aus, kein Signalton

Gerat ausgeschaltet, zum Einschalten EIN/AUS-Taste driicken. Wenn kein Signalton ertont, ist die
Batterie leer. Batterie auswechseln, damit das WAM betrieben werden kann. Wenn ein Piepton
ertont, sicherstellen, dass sich das WAM im Umkreis von 3 m vom EKG-Schreiber befindet.

Die folgenden Meldungen konnen auf dem Display des ELI EKG-Schreibers angezeigt werden. HINWEIS:
Meldungen zu Elektroden werden auf dem Display des ELI EKG-Schreibers und nicht am WAM angezeigt;
am WAM leuchtet bei Elektrodenfehlern nur eine gelbe LED.

Meldung Beschreibung/L6sung

Ableitungsbezeichnungen wie
z.B. RA/.../LL oder N...F

RA oder N Fehler an RA oder N. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgemaR angeschlossen ist
oder die Elektrode ausgewechselt werden muss.

RL oder R Fehler an RL oder R. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgemaR angeschlossen ist
oder die Elektrode ausgewechselt werden muss.

LA oder F Fehler an LA oder F. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgemé&R angeschlossen ist
oder die Elektrode ausgewechselt werden muss.

LL oder L Fehler an LL oder L. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgemaR angeschlossen ist
oder die Elektrode ausgewechselt werden muss.

Mehrere Mehrere oder alle Extremitatenableitungen fehlerhaft. Ableitungskabel und Elektroden Gberprifen.

V1 oder C1

Fehler an V/C1. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgeman angeschlossen ist oder
die Elektrode ausgewechselt werden muss.

Elektrodenbezeichnungen wie
z.B.V1,V2,V3, V4, V5, V6
oder C1, C2, C3, C4, C5, C6

V2 oder C2 Fehler an V/C2. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgeman angeschlossen ist oder
die Elektrode ausgewechselt werden muss.

V3 oder C3 Fehler an V/C3. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgemaR angeschlossen ist oder
die Elektrode ausgewechselt werden muss.

V4 oder C4 Fehler an V/C4. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgemaR angeschlossen ist oder
die Elektrode ausgewechselt werden muss.

V5 oder C5 Fehler an V/C5. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgeman angeschlossen ist oder
die Elektrode ausgewechselt werden muss.

V6 oder C6 Fehler an V/C6. Uberpriifen Sie, ob das Ableitungskabel ordnungsgeman angeschlossen ist oder
die Elektrode ausgewechselt werden muss.

Mehrere Mehrere Brustableitungen sind fehlerhaft. Ableitungskabel und Elektroden tberprifen.
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MELDUNGEN UND SYSTEMINFORMATIONSPROTOKOLL

Am Ende dieses Kapitels finden Sie ein Systeminformationsprotokoll, in dem Sie durchgefiihrte Updates vermerken
kdnnen. Sie bendtigen diese Informationen, um das Gerét auf eine Wartung vorzubereiten. Dieses
Systeminformationsprotokoll ist nach jeder Wartung bzw. jedem Update oder Installieren von Zusatzmodulen auf den
neuesten Stand zu bringen.

Notieren Sie Modelle und Seriennummern aller Komponenten sowie die Liefer-/Austauschdaten und welche
Niederlassung die Lieferung/Installation vorgenommen hat.

Im Systeminformationsprotokoll weisen Sie neben durchgefiihrten Updates und Wartungen dariiber hinaus zu
Garantiezwecken das Datum der Inbetriebnahme des Systems nach.

System Information

Hersteller: Telefonnummern:

Welch Allyn, Inc. USA: 800-231-7437
4341 State Street Road

Skaneateles Falls, NY 13153

UsAa Vertrieb (USA): 800-231-7437

Kundendienst (USA): 888-667-8272

Produktinformation: Name des Gerits/Produkts:

Kaufdatum: /[

Geliefert durch:

Seriennummer:

Softwareversion:

Lage der Serien- und ArtikelInummer

Fiir Riickfragen bei der Serviceabteilung sollten Sie stets die Serien- und Artikelnummern zur Hand haben.

Der Modelltyp, die Seriennummer (SN) und die Teilenummer (REF) befinden sich auf dem Etikett auf der
Riickseite des Gerits, wie im Abschnitt ,Hinweise* dieses Handbuchs beschrieben.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Die elektromagnetische Vertrédglichkeit mit anderen, in der Umgebung betriebenen Geriten ist beim Betrieb dieses Geréts
zu tberpriifen.

Elektronische Gerite konnen elektromagnetische Storsignale aussenden bzw. von elektromagnetischen Storsignalen anderer
Gerite negativ beeinflusst werden. Dieses Gerdt wurde geméf der internationalen EMV-Norm IEC 60601-1-2 fiir
medizintechnische Geréte auf seine elektromagnetische Vertréglichkeit getestet. Diese IEC-Norm wurde in Europa als EU-Norm
EN 60601-1-2 iibernommen.

Das Gerit darf nicht neben oder auf anderen Gerdten verwendet werden. Falls dieses Gerit in unmittelbarer Néhe von oder im
selben Gestell mit anderen Geriten eingesetzt werden muss, miissen Sie sicherstellen, dass dieses Gerét ordnungsgemalf in der
beabsichtigten Konfiguration funktioniert.

Ortsfeste und ortsverdnderliche HF-Kommunikationsgerdte mit fester bzw. verénderlicher Frequenz konnen die Funktion
medizintechnischer Gerite negativ beeinflussen. In Tabelle X-4 finden Sie empfohlene Mindestabstinde zwischen HF-

Kommunikationsgeréten und diesem Gerét.

Verwenden Sie nur das unten aufgefiihrte Zubehor bzw. Kabel, da ansonsten die elektromagnetische Vertriglichkeit dieses Geréts
nicht mehr garantiert werden kann.

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Strahlung

Das Gerit ist fiir die Verwendung in der nachfolgend genannten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Benutzer des Gerits hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Strahlungstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung: Richtlinien

HF-Emissionen nach Gruppe 1 Dieses Gerat muss fiir seine bestimmungsgemaie Funktion

CISPR 11 elektromagnetische Energie abstrahlen. Die Funktion in der Nahe
befindlicher anderer elektronischer Gerate kann hierdurch beeintrachtigt
werden.

HF-Emissionen nach Klasse B Dieses Gerat ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen einschliel3lich

CISPR 11 Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmittelbar an ein &ffentliches

Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die
fir Wohnzwecke genutzt werden.

Oberschwingungen nicht zutreffend
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ nicht zutreffend
Flicker nach

IEC 61000-3-3

Page | 28



ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerit ist fiir die Verwendung in der nachfolgend genannten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder

Benutzer des Gerits hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Strahlungstest

Konformitat

Konformitatsgrad

Elektromagnetische Umgebung:
Richtlinien

Elektrostatische Entladungen
(ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV (Direktkontakt)
+/- 8 kV (Uber Luft)

+/- 6 kV (Direktkontakt)
+/- 8 kV (Uber Luft)

FuRboden: Holz, Beton oder
Keramikfliesen. Bei FuBbdden aus
synthetischem Material muss die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30% betragen.

Storfestigkeit gegen schnelle,
transiente elektrische

+-2kV
(Netzstromversorgung)

nicht zutreffend

StorgrolRen +/-1kV

IEC 61000-4-4 (Eingange/Ausgénge)

StofRspannungen +/- 1 kV Gegentaktbetrieb nicht zutreffend
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV Gleichtaktbetrieb

Spannungseinbriiche,
kurzzeitige Unterbrechungen
und Spannungsschwankungen
in Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

<5% (>95%
Spannungseinbruch in UT)
max. eine halbe Sinuswelle
lang

40% UT (60%
Spannungseinbruch in UT)
fur 5 Zyklen

nicht zutreffend

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetische Feldstarke

3 A/m

3 A/m

Die Feldstarke der von der
Betriebsspannung erzeugten
Magnetfelder darf die flr typische
kommerzielle bzw. medizinische
Einrichtungen festgelegten Grenzwerte
nicht Uberschreiten.

HINWEIS: ,, UT" ist die Netzwechselspannung vor der Messung der Testwerte.
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Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerit ist fiir die Verwendung in der nachfolgend genannten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Benutzer des Gerits hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Testgrad gemaR Konformitatsgrad

Strahlungstest IEC 60601 Elektromagnetische Umgebung: Richtlinien

Beim Betrieb ortsfester und ortsveranderlicher HF-
Kommunikationsgerate in der Nahe dieses Systems
(einschlieBl. Kabel) sind die fiir die Sendefrequenz des
jeweiligen HF-Kommunikationsgerats aus den gegebenen
Gleichungen berechneten vorgeschriebenen
Mindestabstande zum System einzuhalten.

Empfohlener Mindestabstand

Leitungsgefiihrte 3Vrms 3Vrms T 3.5
Storgroen, 150 kHz bis 150 kHz bis d= ]
induziert durch 80 MHz 80 MHz L3Vrms
hochfrequente
3.5
::Ee(l;dgr:] 000-4-6 d= ] \/ﬁ 80 MHz to 800 MHz
[3V/m
Hochfrequente 3V/m 3V/m o
elektromagnetische | 80 MHz bis 80 MHz bis d = ] \/ﬁ 800 MHz to 2.5 GHz
Felder 2,5 GHz 2,5 GHz [3V/m
IEC 61000-4-3

P: Maximale Nennausgangsleistung des Senders (W)
geman Herstellerangaben, d: empfohlener Mindestabstand

(m).

Die bei einer EMV-Standortpriifung® gemessenen
Feldstarken von HF-Sendern mit unveranderlicher
Sendefrequenz durfen die fur den jeweiligen
Frequenzbereich? geltenden Grenzwerte nicht
Uberschreiten.

Wenn das System in der Nahe von Geraten betrieben
wird, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kdénnen elektromagnetische Stérungen auftreten:

()

HINWEIS 1: Bei 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird beeinflusst durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen.

a. Die Feldstdrken von Sendern mit unverdnderlicher Sendefrequenz wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen bzw.
drahtlosen Festnetztelefonen, mobilen Funkgeriten, Amateurfunkstationen, KW/MW/LW- bzw. UKW-Radiosendern sowie
Fernsehsendern konnen niemals exakt vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Vertréglichkeit in der
Nihe von HF-Sendern unverinderlicher Sendefrequenz ist eine EMV-Standortpriifung durchzufiihren. Falls die gemessenen
Feldstirken im Betriebsbereich des Systems die oben aufgefiihrten Konformititsgrenzwerte liberschreiten, ist die
ordnungsgeméfe Funktion des Systems zu iiberwachen. Falls das System nicht ordnungsgeméaf funktioniert, miissen
zusitzliche Maflnahmen (z. B. andere Ausrichtung bzw. Ortsverdanderung des Systems) eingeleitet werden.

b. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz miissen Feldstarken kleiner als [3] V/m sein.
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Empfohlene Mindestabstinde zwischen ortsfesten und ortsveranderlichen HF-
Kommunikationsgeraten und diesem Geriat

Dieses System ist fiir die Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen mit eingeschrénkten HF-Storsignalen bestimmt. Der
Kunde bzw. Benutzer des Systems kann durch Einhaltung eines Mindestabstands zwischen tragbaren und ortsverdnderlichen HF-
Kommunikationsgeréten (Sendern) in Abhéngigkeit von deren Sendeausgangsleistung und dem System (siche unten)
elektromagnetische Storsignale verhindern helfen.

Maximale Mindestabstand je nach Sendefrequenz (m)

Ausgangsnennleistung
des Senders (W)

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12JP d=12P d=23JP
0.01 0,1m 01m 02m
0.1 0,4m 04m 0,7m
1 1,2m 12m 23m
10 4,0m 40m 7,0m
100 12,0 m 12.0 m 23,0m

Fiir Sender, deren maximale Ausgangsleistung hier nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Mindestabstand d in Metern (m)
mithilfe der fiir die jeweilige Sendefrequenz geltenden Gleichung abgeschétzt werden. Dabei ist P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders (in W) geméB den Herstellerangaben.

HINWEIS 1: Bei 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten unter Umstdnden nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung

elektromagnetischer Wellen héingt von den Reflexions- und Absorptionswerten von Strukturen, Objekten und
Personen ab.

Page | 31



ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Regulatorische und funktechnische Konformitat

Federal Communications Commission (FCC)

Dieses Gerit entspricht Teil 15 der FCC-Richtlinien. Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen:

e Dieses Gerit darf keine schédlichen Stérungen verursachen.

e Dieses Gerit muss alle empfangenen Stérungen akzeptieren, einschlieBlich Storungen, die einen unerwiinschten Betrieb

verursachen konnen.

Dieses Gerit wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Gerit der Klasse B gemaf Teil 15 der FCC-
Vorschriften. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz vor schiddlichen Storungen in einer Wohnanlage bieten. Dieses
Gerit erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn es nicht gemél den Anweisungen installiert
und verwendet wird, kann es zu schédlichen Stérungen der Funkkommunikation fiihren. Es gibt jedoch keine Garantie dafiir, dass
bei einer bestimmten Installation keine Stdrungen auftreten. Wenn dieses Gerét schadliche Stérungen des Radio- oder
Fernsehempfangs verursacht, was durch Aus- und Einschalten des Gerits festgestellt werden kann, wird dem Benutzer empfohlen,
die Storung durch eine oder mehrere der folgenden Mafinahmen zu beheben:

e Die Empfangsantenne neu ausrichten oder versetzen

e VergroBern Sie den Abstand zwischen dem Gerét und dem Empfénger.

e  Schlielen Sie das Gerit an eine Steckdose in einem anderen Stromkreis an, als den, an den der Empfinger

angeschlossen ist.

e Wenden Sie sich an den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker fiir Hilfe.
Der Nutzer kann die folgende von der Federal Communications Commission erstellte Broschiire hilfreich finden: “The
Interference Handbook”. Diese Broschiire ist bei dem U.S. Government Printing Office, Washington, D.C., 20402 erhiltlich.
Lager-Nr. 004-000-000-0034504. Welch Allyn ist nicht verantwortlich fiir Radio- oder Fernsehstérungen, die durch unbefugte
Modifikationen der in diesem Welch Allyn-Produkt enthaltenen Geréte oder durch Ersatz oder den Anschluss von
Verbindungskabeln und Geréten verursacht werden, die nicht von Welch Allyn spezifiziert sind. Die Behebung von Stérungen, die
durch eine solche unbefugte Anderung, Ersetzung oder Befestigung verursacht werden, liegt in der Verantwortung des Benutzers.

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

Warnung vor Gefahren durch HF-Strahlung

Die Verwendung von Antennen mit héherer Leistung und Antennentypen, die nicht fiir die Verwendung mit diesem Produkt
zertifiziert sind, ist nicht zuldssig. Das Geriét darf nicht gemeinsam mit einem anderen Sender untergebracht werden.

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

Dieses Gerit entspricht RSS 210 von Industry Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen: (1) diese Vorrichtung darf keine Stdrungen verursachen, und (2) diese
Vorrichtung muss alle Storungen akzeptieren, einschlielich Stérungen, die einen unerwiinschten Betrieb dieser Vorrichtung
verursachen konnen.

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.

Dieses digitale Gerit der Klasse B entspricht der kanadischen ICES-003.
Die Nummer der Bekleidung der Klasse B entspricht der Norm NMB-003 fiir Kanada.

Dieses Gerit ist mit einem Sendemodul mit IC:4389B-WYSAAVDX7 ausgestattet.
Dieses Gerit mit Sendemodul wurde nach SAR getestet und erflillt die Anforderungen an die IC-Exposition fiir tragbare Gerite.
Die SAR-Tests wurden in einem Abstand von 10 mm von der Vorderseite und 0 mm vom Korper durchgefiihrt.

Das Bekleidungsmodul mit dem Modul ist ein Test fiir die Absorption von Spezialprodukten (DAS) und entspricht den Normen
fiir die Ausstellung von IC fiir tragbare Bekleidung. Die DAS-Tests werden in einem Abstand von 10 mm vom Gesicht und 0
mm vom Korpus durchgefiihrt.

WAM : 3758B-WAM2500
UTK : 3758B-UTK2500
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Europaische Union

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

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

Dutch Bij deze verklaart Welch Allyn dat deze WLAN device voldoet aan de essenti€le 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 titen etti 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 Geriites WLAN device mit den
grundlegenden Anforderungen und den anderen relevanten Festlegungen der Richtlinie
2014/53/EG. (Wien)

Greek ME THN [TAPOYZA Welch Allyn AHAQNEI OTI WLAN device ZYMMOP®QNETAI
IMPOX TIX OYZIQAEIX ATTAITHZEIX KAI TIZ AOITEX XXETIKEX AIATAZEIX THX
OAHI'TAX 2014/53/EK

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

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 So Welch Allyn deklarg, 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 i hemm fid-Dirrettiva 2014/53/EC

Portuguese Welch Allyn declara que este WLAN device estd conforme com o0s requisitos essenciais €
outras disposic¢des da Directiva 2014/53/CE.

Slovak Welch Allyn tymto vyhlasuje, ze WLAN device spiiia zdkladné 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 Hirmed intygar Welch Allyn att denna WLAN device star I dverensstimmelse med de

viasentliga egenskapskrav och dvriga relevanta bestimmelser som framgar av direktiv
2014/53/EG.
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Konformitatstabelle fiir Funkgerate fiir

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 Este equipamento opera em carater
Telecomunicagdes (ANATEL) ANATEL secundario, isto €, ndo tem direito a
Modelo: WAM protegdo contra interferéncia
01142-14-05187 prejudicial, mesmo de estagdes do
mesmo tipo, e ndo pode causar
interferéncia a sistemas operando em
carater primario.
EAC Products meet all requirements of the
[ H[ corresponding technical regulations
and have passed all conformity
assessment procedures.
Indonesia Keterangan Identification
a. [58975/SDPPI1/2018] (UTK) a. [58975/SDPPI1/2018] (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)
berdasarkan database a. [60825/SDPPI/2019] (WAM) is a number
Lembaga Sertifikasi of certificate issued for certified
a. [60825/SDPPI/20191 (WAM telecommunication equipment
a[ldalah nomor sertiﬁl]«it yang) b. [8260](WAM) is 2'1 number 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 Telecomunicaciones This product contains La operacion de este equipo esta sujeta

(Federal Telecommunications Institute—
IFETEL)

and Approved module,
Model No. WAM,
IFETEL No.
RCPWEWA19-0527

This product contains
and Approved module,
Model No. UTK,
IFETEL No.
RCPWEUT19-0526

a las siguientes dos condiciones: (1) es
posible que este equipo o dispositivo
no cause interferencia perjudicial y (2)
este equipo o dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia, incluyendo la
que pueda causar su operacion no
deseada.

Page | 35



ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Morocco AUTHORIZED BY MOROCCO ANRT
WAM: Approval number: MR 17489 ANRT 2018
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 Comisién 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 (EH sto| 2 ghE5 A2 §|) _ This equipment is Industrial (Class A) electromagnetic wave
KCC E suitabi}ity eq.uipmenf[ and seller or user should take notice of it,
. . and this equipmentisto be used in the places except for home.
Certification number: R -
WAM: IC MSIP-CRI-S83-WAM 0|7|17| = 2 &As) HAtLE et 7| 7| = A F O A}
L — o e
UTK: IC MSIP-CRI-S83-UTK e M8Ae O He FolstAzl HEr o,
' PSR XA M AL St= A S FH2 = BLL}
Class A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
AE7|17[(EFE Y SSUTIX)
UAE

WAM: ER65767/18
UTK: ER65804/18
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