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NOTE

Responsabilitatea producatorului

Welch Allyn, Inc. este responsabila pentru efectele asupra sigurantei si performantei numai daca:

*  operatiunile de asamblare, extensiile, reajustarile, modificarile sau reparatiile sunt efectuate numai de catre
persoane autorizate de Welch Allyn, Inc.

«  dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

Responsabilitatea clientului

Utilizatorul acestui dispozitiv este responsabil pentru asigurarea implementarii unui program de intretinere satisfacator.
Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza defectiuni nejustificate si posibile pericole pentru sanatate.

Identificarea echipamentului
Echipamentul Welch Allyn, Inc. este identificat printr-un numair de serie si de referinta pe spatele dispozitivului.
Trebuie sa aveti grija ca aceste numere sa nu fie sterse.

Eticheta produsului este aplicatd, afisdnd numere de identificare unice, impreuna cu alte informatii importante
tipdrite pe eticheta.

Formatul numarului de serie este urmatorul:

YYYWWSSSSSSS
YYY = primul Y este Intotdeauna 1 urmat de anul de fabricatie format din doua cifre
WwW = saptdmana fabricatiei

SSSSSSS = numarul secvential de fabricatie
Cand este prezenta, eticheta externd UTK va include un numar de referinta (REF) si un numar de lot. Eticheta

UDI (daca este cazul) este amplasata sub eticheta produsului. Aceasta etichetd este amplasata in partea dreapta a
etichetei produsului.

Note privind drepturile de autor si marcile comerciale
Acest document contine informatii protejate prin drepturi de autor. Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui

document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusa intr-o altd limba fara acordul prealabil in scris de la Welch
Allyn, Inc.

Alte informatii importante

Informatiile din acest document pot fi modificate fara notificare prealabila.

Welch Allyn, Inc. nu ofera nicio garantie de niciun fel cu privire la acest material, inclusiv, dar fard a se limita la,
garantii implicite de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Welch Allyn, Inc. nu isi asuma nicio

responsabilitate pentru eventualele erori sau omisiuni care pot aparea in acest document. Welch Allyn, Inc. nu se
angajeaza sa actualizeze sau sa pastreze informatiile continute in acest document.

Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor din UE

Orice incident grav care a avut loc 1n legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul sgi/sau pacientul.
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INFORMATII DESPRE GARANTIE

Garantia dvs. Weich Allyn

WELCH ALLYN, INC. (denumita in continuare ,,Welch Allyn”) garanteaza ca componentele din cadrul produselor
Welch Allyn (denumite in continuare ,,produs/e”) nu vor prezenta defecte de manopera si materiale pentru numarul

de ani specificat in documentatia care insoteste produsul sau convenite anterior de catre cumparator si Welch Allyn;
sau, dacd nu se specifica altfel, pentru o perioada de douasprezece (12) luni de la data expedierii.

Produsele consumabile sau produsele de unicé folosinta, cum ar fi, dar fara a se limita la, HARTIE sau
ELECTROZI, sunt garantate pentru a nu prezenta defecte de manopera si materiale pentru o perioada de 90 de zile
de la data expedierii sau de la data primei utilizari, oricare dintre acestea survine mai devreme.

Produsele reutilizabile, cum ar fi, dar fara a se limita la, BATERII, MANSETE PENTRU TENSIUNEA
ARTERIALA, FURTUNURI PENTRU TENSIUNEA ARTERIALA, CABLURI PENTRU TRADUCTOR,
CABLURILE IN Y, CABLURILE PENTRU PACIENT, FIRELE DERIVATIILOR, MEDIILE DE STOCARE
MAGNETICE, CUTIILE DE TRANSPORT sau SUPORTURILE sunt garantate pentru a nu prezenta defecte de
manopera si materiale pe o perioada de 90 de zile. Aceastd garantie nu se aplica in cazul deteriorarii
produsului/produselor cauzate de una sau de toate circumstantele sau conditiile urmatoare:

a) deteriorarea marfurilor;
b) piese si/sau accesorii ale produsului/produselor care nu au fost obtinute sau aprobate de Welch Allyn;

c) aplicarea gresita, utilizarea necorespunzatoare, abuzul si/sau nerespectarea fiselor de instructiuni gi/sau a
ghidurilor de informatii ale produsului/produselor;

d) accident; un dezastru care afecteaza produsul/produsele;
e) transformari si/sau modificari ale produsului/produselor neautorizate de Welch Allyn;

f) alte evenimente in afara controlului rezonabil al companiei Welch Allyn sau care nu apar in conditii normale de
functionare.

REMEDIEREA SUB ACEASTA GARANTIE ESTE LIMITATA LA REPARAREA SAU INLOCUIREA FARA
TAXE PENTRU MANOPERA SAU MATERIALE SAU ORICE PRODUS DESCOPERIT LA EXAMINAREA DE
CATRE WELCH ALLYN CA FIIND DEFECT. Aceasti remediere va fi conditionatd de primirea notificirii de citre
Welch Allyn a oricaror presupuse defecte imediat dupa descoperirea acestora in perioada de garantie. Obligatiile
companiei Welch Allyn 1n baza garantiei sus-mentionate vor fi conditionate, in plus, de preluarea de catre
cumparatorul produsului/produselor (i) a tuturor taxelor de transport pentru orice produs returnat la sediul principal al
Welch Allyn sau in orice alt loc desemnat In mod specific de Welch Allyn sau de un distribuitor autorizat sau
reprezentant al Welch Allyn si (ii) a tuturor riscurilor de pierdere in tranzit. Se convine in mod expres ca raspunderea
companiei Welch Allyn este limitatad si cd Welch Allyn nu functioneaza ca un asigurator. Un cumparator al unui
produs/unor produse, prin acceptarea si achizitionarea acestuia/acestora, recunoaste si este de acord ca Welch Allyn
nu este raspunzatoare pentru pierderi, vatimari sau daune cauzate direct sau indirect de o aparitie sau o consecinta a
acestora referitoare la produs/e. in cazul in care compania Welch Allyn este gisita rispunzitoare fatd de oricine,
conform oricdrei teorii (cu exceptia garantiei exprimate prezentate aici), pentru pierderi, vatimari sau daune,
raspunderea companiei Welch Allyn va fi limitata la cea mai mica dintre pierderile, vatamarile sau daunele reale, sau
pretul de achizitie initial al produsului/produselor la momentul vanzarii.
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INFORMATII DESPRE GARANTIE

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN PREZENTUL DOCUMENT IN CEEA CE PRIVESTE
RAMBURSAREA CHELTUIELILOR CU FORTA DE MUNCA, SINGURA REMEDIERE EXCLUSIVA A UNUI
CUMPARATOR IMPOTRIVA WELCH ALLYN PENTRU REVENDICARILE LEGATE DE PRODUS/E
PENTRU ORICE SI TOATE PIERDERILE SI DAUNELE REZULTATE DIN ORICE CAUZA VOR FI
REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI/PRODUSELOR DEFECT/E, IN MASURA IN CARE
DEFECTUL ESTE OBSERVAT SI WELCH ALLYN ESTE NOTIFICATA IN CADRUL PERIOADEI DE
GARANTIE. IN NICIUN CAZ, INCLUSIV CEREREA PE MOTIV DE NEGLIJENTA, WELCH ALLYN NU VA
FI RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, SAU
PENTRU ORICE ALTE PIERDERI, DAUNE SAU CHELTUIELI DE ORICE FEL, INCLUSIV PIERDEREA
PROFITURILOR, INDIFERENT DACA SE AFLA SUB PREJUDICIU, NEGLIJENTA SAU TEORII STRICTE DE
RASPUNDERE ALE LEGII, SAU IN ALT MOD. IN MOD EXPRES, ACEASTA GARANTIE TINE LOCUL
TUTUROR CELORLALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUZAND, DAR FARA A SE
LIMITA LA GARANTIILE IMPLICITE DE VANDABILITATE SI DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT
SCOP.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

& AVERTIZARE:  Inseamna ci exista posibilitatea ranirii dvs. sau a altor persoane.

A Atentie: Inseamna ca exista posibilitatea deteriorarii dispozitivului.

Nota: Ofera informatii pentru asistentd suplimentard in utilizarea dispozitivului.
& AVERTISMENT

e Acest manual ofera informatii importante despre utilizarea si siguranta acestui dispozitiv. Nerespectarca
procedurilor de operare, utilizarea incorectd sau aplicarea gresita a dispozitivului sau ignorarea specificatiilor si
recomandarilor pot duce la cresterea riscului de vatamare a utilizatorilor, pacientilor si persoanelor din
apropiere sau la deteriorarea dispozitivului.

e Dispozitivul transmite date care reflectd starea fiziologica a unui pacient catre un dispozitiv receptor echipat
corespunzator, care, atunci cand este analizat de un medic sau clinician instruit, poate fi util pentru determinarea
unui diagnostic; cu toate acestea, datele nu trebuie utilizate ca unic mijloc de determinare a diagnosticului unui
pacient.

e Se asteaptd ca utilizatorii sa fie profesionisti din domeniul clinic autorizati, informati cu privire la procedurile
medicale si la ingrijirea pacientilor si instruiti corespunzator in utilizarea acestui dispozitiv. Inainte de a incerca
sd utilizeze acest dispozitiv pentru aplicatii clinice, operatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga continutul
manualului de utilizare si al altor documente insotitoare. Cunostintele sau instruirea necorespunzatoare pot avea
ca rezultat un risc sporit de vatamare a utilizatorilor, pacientilor si persoanelor din apropiere sau deteriorarea
dispozitivului. Contactati serviciul Welch Allyn pentru optiuni suplimentare de instruire.

e Pentru a mentine siguranta proiectatd a operatorului si a pacientului, echipamentele periferice si accesoriile
utilizate care pot veni in contact direct cu pacientul trebuie sa fie in conformitate cu UL 60601-1, IEC 60601-1
si IEC 60601-2-25. Utilizati numai piese i accesorii furnizate impreuna cu dispozitivul si disponibile prin
Welch Allyn, Inc.

e Cablurile pentru pacient destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul includ rezistenta in serie (minimum
9 kohm) in fiecare derivatie pentru protectia la defibrilare. Inainte de utilizare, cablurile pentru pacient trebuie
verificate pentru a nu prezenta fisuri sau rupturi.

e Partile conductoare ale cablului pacientului, electrozii §i conexiunile asociate ale pieselor aplicate de tip CF,
inclusiv conductorul neutru al cablului si electrozilor pacientului, nu trebuie sa intre in contact cu alte parti
conductoare, inclusiv cu pamantul.

e Electrozii EKG pot provoca iritarea pielii; pacientii trebuie examinati pentru a identifica semne de iritatie sau
inflamatie.

e Pentru a evita posibilitatea ranirii grave sau a decesului in timpul defibrilarii pacientului, nu intrati in contact cu
dispozitivul sau cu cablurile pacientului. In plus, este necesara amplasarea corespunzatoare a padelelor

defibrilatorului in raport cu electrozii pentru a minimiza vatamarea pacientului.

e Protectia la defibrilare este garantata numai daca se utilizeaza cablul original pentru pacient. Orice modificare a
acestui dispozitiv poate altera protectia defibrilatorului.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

Pentru a evita posibilitatea raspandirii bolilor sau a infectiilor, componentele de unica folosinta (de exemplu,
electrozii) nu trebuie sa fie reutilizate. Pentru a mentine siguranta si eficacitatea, electrozii nu trebuie utilizati
dupa data de expirare.

Acest dispozitiv a fost conceput pentru a utiliza electrozii specificati in acest manual. Trebuie utilizata o
procedurd clinica adecvata pentru pregatirea locurilor electrozilor si pentru monitorizarea pacientului in vederea
iritarii excesive a pielii, inflamarii sau altor reactii adverse. Electrozii sunt destinati utilizarii pe termen scurt si
trebuie scosi de pe pacient imediat dupa testare.

Avertizare FCC (partea 15.21): Schimbadrile sau modificarile neaprobate in mod expres de catre partea
responsabila de conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului de a opera dispozitivul.

Exista un posibil pericol de explozie. Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui amestec inflamabil de anestezic.

Dispozitivul nu a fost proiectat pentru utilizarea cu echipament chirurgical de nalta frecventd (HF) si nu ofera
un mijloc de protectie impotriva pericolelor pentru pacient.

Calitatea semnalului produs de dispozitiv poate fi afectatd negativ de utilizarea altor echipamente medicale,
inclusiv, dar fard a se limita la defibrilatoare si aparate cu ultrasunete.

Nu exista niciun pericol cunoscut pentru sigurantd daca la dispozitiv se utilizeaza simultan alte echipamente,
cum ar fi stimulatoare cardiace sau alte stimulatoare; cu toate acestea, semnalul poate fi perturbat.

Operatiunile pot fi afectate in prezenta unor surse electromagnetice puternice, cum ar fi echipamentele de
electrochirurgie.

Dispozitivul alimentat de la baterie transmite date care reflecta starea fiziologicd a unui pacient cétre un
dispozitiv receptor. In timpul unei defectiuni de functionare, transmiterea datelor si informatiile LCD vor inceta
sd mai apara. In conditii critice de misiune, este recomandabil sa aveti un dispozitiv de rezerva disponibil.

Utilizati numai celulele alcaline recomandate ale bateriei. Utilizarea altor celule poate prezenta risc de incendiu
sau explozie.

Functia de avertizare pentru baterie descarcata este conceputd numai pentru celulele alcaline ale bateriei.
Utilizarea altor celule poate duce la erori ale avertismentului de baterie descarcata, ceea ce poate duce la
defectarea dispozitivului.

Nu incercati sa curatati dispozitivul sau cablurile pentru pacient prin imersare intr-un lichid, autoclavare sau
curatare cu abur, deoarece acest lucru poate deteriora echipamentul sau poate reduce durata de viata utila a
acestuia. Utilizarea agentilor de curatare/dezinfectare nespecificati, nerespectarea procedurilor recomandate sau
contactul cu materiale nespecificate poate avea ca rezultat un risc crescut de vatamare a utilizatorilor,
pacientilor si persoanelor din apropiere sau deteriorarea dispozitivului. Nu sterilizati dispozitivul sau cablurile
pentru pacient cu gaz de oxid de etilena (EtO).

Electrocardiograful ELI nu comuti automat intre dispozitiv si un cablu direct pentru pacient. Inainte de achizitia
EKG, clinicianul trebuie sa aleagd cablul dorit din meniul Settings (Setari). Comutarea intre un cablu direct
pentru pacient si dispozitiv nu necesita ca dispozitivul sa fie recuplat cu electrocardiograful ELI, decat daca
urmeaza sa fie utilizat un alt dispozitiv. Cablul pentru pacient selectat va fi afigat continuu sub butonul meniului
Settings (Setari).

Amplitudinea minima a semnalului fiziologic al pacientului pe care o acceptd echipamentul sau sistemul ME

este de 30 puV. Operarea echipamentului ME sau a sistemului ME sub aceastda amplitudine poate cauza rezultate
inexacte.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

e Acest produs respectd standardele relevante privind interferenta electromagnetica, siguranta mecanica,
performanta si biocompatibilitatea. Cu toate acestea, produsul nu elimind complet urmatoarele pericole
potentiale pentru pacient sau utilizator:

Vatamarea sau deteriorarea dispozitivului in asociere cu pericolele electromagnetice,

Vatamarea cauzata de pericole mecanice,

Vatamarea cauzata de functionarea dispozitivului sau de indisponibilitatea parametrilor,

Vatamarea cauzata de erori legate de utilizarea gresitd, cum ar fi curatarea inadecvata, gi/sau
Vatamarea cauzata de expunerea dispozitivului la factori declansatori biologici, ce poate conduce la o
reactie alergica sistemica severa.

O O O O O
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI
Atentie:

Pentru a preveni posibila deteriorare a dispozitivului, nu utilizati obiecte ascutite sau dure pentru a apasa
butoanele, ci doar varfurile degetelor.

Dispozitivul si firele derivatiilor trebuie curatate intre fiecare utilizare. Inspectati conexiunile pentru deteriorare
sau uzura excesiva inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti firele derivatiilor daca observati semne de deteriorare
sau uzura excesiva.

Nu trageti si nu Intindeti cablurile pentru pacient, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni mecanice si/sau
electrice. Firele derivatiilor trebuie depozitate dupa formarea lor intr-o bucl libera.

Dispozitivul va functiona numai cu dispozitivele de receptie care sunt echipate cu optiunea corespunzatoare.

Nu exista in interior piese care pot fi reparate de utilizator. Echipamentul defect sau suspectat drept nefunctional
trebuie scos imediat din uz si trebuie verificat/reparat de personal de service calificat inainte de a continua
utilizarea.

Acest dispozitiv nu este recomandat pentru utilizare in prezenta echipamentelor de imagistica, cum ar fi
dispozitivele de imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) si tomografie computerizata (CT) etc.

Urmatoarele echipamente pot provoca interferente cu canalul RF: cuptoare cu microunde, unitati diaterme cu
LAN-uri (spectru imprastiat), radiouri de amatori i radar guvernamental.

Daca este necesar, eliminati dispozitivul, componentele si accesoriile acestuia (de ex., baterii, cabluri, electrozi)
si/sau materialele de ambalare in conformitate cu reglementarile locale.

Se stie ca din bateriile AA se poate scurge continutul atunci cand sunt depozitate in echipamente neutilizate.
Scoateti bateria din dispozitiv atunci cand nu este utilizata o perioadd mai lunga de timp.

Aveti grija sa introduceti blocul de conectori in conectorul de intrare corespunzator, potrivind etichetele firelor
de derivatie cu eticheta dispozitivului.

Pentru a preveni posibila deteriorare a dispozitivului in timpul transportului si depozitarii (in ambalajul
original), trebuie respectate urmatoarele conditii de mediu:

Interval de temperatura ambientala: intre -20 °C si 65 °C (-4 °F si 149 °F)
Interval de umiditate relativa: intre 5 % si 95 % (fara condens)
Presiune atmosferica: intre 500 hPA si 1060 hPA

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un spital sau intr-un cabinet medical si trebuie utilizat in
conformitate cu conditiile de mediu specificate mai jos:

Interval de temperatura ambientala: intre 0 °C si 40 °C (32 °F si 104 °F)

Interval de umiditate relativa: intre 5 % si 95 % (fara condens)
Presiune atmosferica: intre 500 hPA si 1060 hPA
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZATORULUI

Note:

e Pregatirea corespunzatoare a pacientului este importanta pentru aplicarea corecta a electrozilor EKG si pentru
functionarea dispozitivului.

e Dacai electrodul nu este conectat corect la pacient sau daca unul sau mai multe fire de derivatie ale cablului
pacientului sunt deteriorate, afisajul va indica o defectiune a derivatiei pentru derivatia (derivatiile) in care este
prezenta starea respectiva.

e WAM™ (modul de achizitie wireless) trebuie asociat la electrocardiograf inainte de utilizare. Daca detineti mai
mult de un WAM, vi se recomanda sa il etichetati pe acesta si pe electrocardiograful asociat, pentru a evita
confuziile. Pentru comoditate, WAM ofera o foaie de etichete.

e  Pentru instructiuni si avertismente suplimentare, consultati manualul de utilizare al dispozitivului receptor.

e  Conform definitiei din IEC 60601-1 si IEC 60601-2-25, dispozitivul este clasificat dupd cum urmeaza:
e Echipament clasa I sau alimentat intern.
e Piese aplicate de tip CF (EKG) rezistente la defibrilare.
e Echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea in prezenta unui amestec inflamabil de anestezic.
e Functionare continua.

e Dispozitivul va incepe automat sa lumineze intermitent LED-urile daca bateriile au fost descarcate sub 1,0 volti.
e In timpul functionarii normale, LED-ul verde va fi afisat continuu.

e In cazul in care capacul bateriei este deschis in timpul transmisiei, dispozitivul nu va mai transmite. Bateria
trebuie reintrodusa si capacul trebuie sa fie aplicat pentru a relua functionarea.

e Dispozitivul se va opri automat (LED-urile stinse) daca bateria a fost puternic descarcata.

e Dispozitivul se va opri automat la oprirea electrocardiografului.

e Dispozitivul se va opri automat (LED-urile stinse) dupa doud minute de inactivitate sau dupa actiunea utilizatorului.
e Comutarea la un cablu direct pentru pacient va opri automat dispozitivul.

e Atunci cand efectuati asocierea cu dispozitivul, asigurati-va cd AM12 a fost deconectat; In caz contrar, operatia
de asociere esueaza.

e Pentru a efectua un EKG STAT utilizind dispozitivul asociat cu un electrocardiograf ELI 230, utilizatorul
trebuie sa selecteze STAT la electrocardiograf pentru a continua.

e O prezentare cu unda rectangulara pe afigaj in timpul utilizarii WAM se poate datora faptului ca WAM a fost
oprit, ca nu are baterie, nu este asociat corect, functioneaza in afara intervalului sau unei erori de calibrare.
Verificati indicatorul LED si indicatorul auditiv de pe WAM pentru a va asigura cd unitatea este pornita, are
nivelul corect al bateriei, este asociatd corect si se afla in apropierea recomandata a electrocardiografului, sau
opriti si reporniti WAM pentru a recalibra.

e Dispozitivul este clasificat UL:
SSIF, .

=& IN CEEA CE PRIVESTE SOCURILE ELECTRICE, INCENDIILE SI
c us PERICOLELE MECANICE NUMAI IN CONFORMITATE CU IEC 60601-1,

CAN/CSA C22.2 NR. 60601-1 si IEC 60601-2-25
E467322
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SIMBOLURILE S$1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

Descrierea simbolurilor

AVERTIZARE Avertizarile din acest manual identifica practicile sau conditiile care
ar putea duce la boala, ranire sau deces. In plus, atunci cand este utilizat pe o

& componenta aplicata pe pacient, acest simbol indica faptul ca in cabluri exista
protectie la defibrilare. Simbolurile de avertizare apar pe un fundal gri intr-un
document alb-negru.

putea duce la deteriorarea echipamentelor sau a altor bunuri sau la pierderea

ATENTIE Atentionarile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar
A datelor.

Piesa aplicata de tip CF rezistenta la defibrilare

—_
-

152“::‘7\/ Achizitionati EKG cu 12 derivatji

=
I
<

Achizitionati printare de ritm

Buton On / Off (Pornit/Oprit)

Indicator WAM versiunea 2

Indicator UTK versiunea 2

OB C

Baterie cu notificare: Consultati instructiunile de operare pentru tipul de celula
care va fi utilizata

2
2

Colectare separata de echipamente electrice si electronice. A nu se elimina ca
deseu municipal nesortat. Conform Directivei 2012/19/UE a Uniunii Europene,
este necesara manipularea separata pentru eliminarea deseurilor in conformitate
cu cerintele nationale

ez

m
m

Indica conformitatea cu directivele aplicabile ale Uniunii Europene

Radiatie electromagnetica neionizanta

P
O
=

Consultati manualul cu instructiuni/brogura.
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REF
#

LOT

2]
=

-
@

SIMBOLURILE $1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

Dispozitiv medical

Numar de catalog

Identificator model

Numar lot

Numar de serie

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Importator

Marcaj de aprobare din partea UL

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Data fabricatiei
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SIMBOLURILE $1 MARCAJELE ECHIPAMENTULUI

Descrierea simbolurilor de pe ambalaj

r I al
--..}.//
'7 ! i"" A nu se expune la lumina soarelui

L J

In sus

' Fragil

St ¢ A se pastra uscat

r .
* Limita de temperatura
L -
r
Limita de umiditate
S
_
l—l_!
4

Limita de presiune atmosferica

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Contine baterie nedeversabila

Pagina | 13



iNGRIJIRE GENERALA

Masuri de precautie

e  Opriti dispozitivul Tnainte de a inspecta sau curata.

e Nu scufundati dispozitivul in apa.

e Nu utilizati solventi organici, solutii pe baza de amoniac sau agenti de curatare abrazivi care pot deteriora
suprafetele echipamentului.

Inspectare

Inspectati zilnic echipamentul inainte de operare. Daca observati orice necesita reparatii, contactati o persoand de
service autorizata pentru efectuarea reparatiilor.

Verificati daca toate cablurile si conectorii sunt bine fixati.

Verificati carcasa cu privire la deteriorari vizibile.

Inspectati cablurile si conectorii cu privire la deteriorari vizibile.

Inspectati functionarea corecta si aspectul butoanelor §i comenzilor.

Curatare si dezinfectare

Agenti de dezinfectare

WAM este compatibil cu urmatorii dezinfectanti:

e servetele germicide cu indlbitor Clorox Healthcare® (a se utiliza conform instructiunilor de pe eticheta
produsului) sau

e 0 lavetd moale, care nu lasa scame, umezita cu o solutie de hipoclorit de sodiu (solutie din inélbitor de uz
casnic 10 % si apa) minimum 1:500 dilutie (minimum 100 ppm clor liber) si maximum 1:10 dilutie,
conform recomandarilor din Orientarile APIC pentru selectarea si utilizarea dezinfectantilor.

é Atentie: Agentii de dezinfectare sau de curdtare care contin compusi cuaternari de amoniu (cloruri de
amoniu) au fost identificati ca avand efecte negative dacé sunt utilizati pentru dezinfectarea produsului. Utilizarea
unor astfel de agenti poate duce la decolorarea, craparea si deteriorarea carcasei externe a dispozitivului.

Curatare
Pentru a curdta WAM:

1. Scoateti bateria.

2. Scoateti cablurile si firele derivatiilor din dispozitiv nainte de curatare.

3. Stergeti bine suprafata WAM cu o carpa curata, care nu lasd scame, umezita cu un detergent slab si
apa pentru curatare generald sau folositi unul dintre agentii recomandati mai sus pentru dezinfectare.

4. Uscati dispozitivul cu o carpa curatd, moale, uscata, care nu lasa scame.
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INGRIJIRE GENERALA

& AVERTIZARE:

Preveniti patrunderea lichidului 1n dispozitiv si nu incercati sa curdtati/dezinfectati dispozitivul sau cablurile
pentru pacient prin scufundare intr-un lichid, autoclavare sau curatare cu abur.

Nu expuneti cablurile la radiatii ultraviolete puternice.
Nu sterilizati dispozitivul sau firele derivatiilor cu gaz de oxid de etilena (EtO).

Nu scufundati capetele cablurilor sau firele derivatiilor; imersarea poate cauza corodarea metalului. Aveti grija
cu lichidul in exces, deoarece contactul cu piesele metalice poate cauza coroziune.

Nu utilizati tehnici de uscare excesive, cum ar fi caldura fortata.

Produsele si procesele de curdtare necorespunzatoare pot deteriora dispozitivul, pot produce fire de derivatie si
cabluri fragile, pot coroda metalul si pot anula garantia. Procedati cu grija si cu atentie atunci cand curatati sau
intretineti dispozitivul.

Eliminare

Eliminarea trebuie sa fie in conformitate cu urmatorii pasi:

1. Urmati instructiunile de curatare si dezinfectare conform instructiunilor din aceasta sectiune a manualului
de utilizare.

2. Separati materialele pentru pregatirea procesului de reciclare
e Componentele trebuie dezasamblate si reciclate in functie de tipul de material
o Plasticul trebuie reciclat ca deseu plastic
o  Metalul trebuie reciclat ca Metale
e Include componente libere care contin peste 90 % metal din greutate

e Include suruburi si coliere

o Componentele electronice, inclusiv cablul de alimentare, trebuie dezasamblate si reciclate
ca Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

o Bateriile trebuie demontate din dispozitiv si eliminate in mod corespunzator, conform
Directivei privind bateriile.

Utilizatorii trebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, de stat, regionale si/sau locale in ceea ce
priveste eliminarea in siguranti a dispozitivelor si accesoriilor medicale. In caz de nelamuriri, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze mai intdi departamentul de Asistentd tehnica Hillrom pentru indrumari privind
protocoalele de eliminare 1n conditii de siguranta.

w i

Waste of Electrical and
_Electrcrnic Equipment (WEEE)
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INTRODUCERE

Scopul manualului

Acest manual are scopul de a furniza utilizatorului informatii despre:
e Utilizarea si intelegerea WAM (modul de achizitie wireless), a butoanelor operatorului si a indicatoarelor
cu LED-uri.
e Pregatirea WAM pentru utilizare.
e  Achizitia si tiparirea unui EKG.
e Intretinere.

NOTA: Acest manual poate contine capturi de ecran. Orice capturi de ecran sunt furnizate numai pentru referinta si
nu sunt destinate transmiterii tehnicilor de operare reale. Consultati ecranul aferent din limba gazda pentru
formularea specifica.

Public

Acest manual este scris pentru profesionistii din domeniul clinic in privinta carora se asteapta sa aiba cunostinte
practice despre procedurile medicale si terminologia necesara pentru monitorizarea si/sau achiziionarea datelor
clinice de la pacientii cardiaci.

Descrierea sistemului

WAM incorporeaza tehnologie electrocardiografica wireless pentru a realiza achizitia si transmiterea RF a datelor EKG
cu 12 derivatii de calitate pentru diagnosticare. Transmiterea datelor EKG catre un modul receptor Welch Allyn permite
afisarea semnalelor cardiace pe un dispozitiv de monitorizare, cum ar fi un electrocardiograf, fara a fi necesara o
conexiune directa.

Urmitoarele echipamente sunt necesare pentru utilizarea WAM:
O baterie alcalind AA, 1,5V

Electrocardiograf cu modulul receptor Welch Allyn

Seturi de fire de derivatie

Electrozi EKG\

Utilizarea prevazuta (scopul propus)

Aplicatia preconizata, populatia de pacienti si utilizarea finald a datelor achizitionate sunt stabilite de sistemul gazda.
Modulele de achizitie sunt destinate utilizarii de catre un furnizor licentiat de servicii medicale Intr-un spital sau intr-
o clinica.

Indicatii de utilizare
e Indicat pentru utilizare ca emitator de semnal fiziologic de radiofrecventa care preia si livreaza
transmisia RF a datelor electrocardiografice obtinute n timpul testarii electrocardiologice in
repaus/fiziologice.
e Aplicatia preconizata, populatia de pacienti si utilizarea finala a datelor achizitionate sunt
determinate de sistemul gazda. Modulele de achizitie sunt destinate utilizarii de catre un
furnizor licentiat de servicii medicale intr-un spital sau intr-o clinica.

Utilizatorii tinta

Utilizatorii tinta sunt stabiliti de sistemul gazda.
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INTRODUCERE
Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute atunci cand se utilizeaza conform utilizarii prevazute si in cadrul operarii
specificate.

Beneficii clinice
Beneficiile clinice sunt stabilite de sistemul gazda.

Performanta esentiala

WAM asigura performanta esentiala cerutd de IEC 60601-2-25:2011. A fost efectuata o analiza a riscurilor i nu
existad nicio performantd esentiala suplimentara identificatd conform definitiei furnizate in IEC 60601-1.

Modulul WAM™ de achizitie wireless si receptorul UTK

Cheia de transmitator-receptor USB (UTK) este un transmitator-receptor radio compact, proiectat pentru a fi
interoperabil cu WAM. UTK este compatibil cu porturile USB ale PC-urilor si dispozitivelor EKG Welch Allyn si
permite acestor dispozitive sa primeasca, sa afiseze si sa stocheze date EKG de la pacienti cu o conexiune wireless.

UTK este construit intern in electrocardiografele Welch Allyn ELI.

WAM cu fire de derivatie

Figura 1-1
Firele
derivatiilor
Achizitie EKG cu
Alimentare 12 derivatji

pornita/oprita

Printare ritm

Compartimentul
bateriei

Indicatoare cu LED
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INTRODUCERE
Utilizarea butoanelor

WAM este operat prin trei butoane situate pe partea frontala a dispozitivului:
e Alimentare pornitd/oprita

e Obtinerea unui EKG cu 12 derivatii
e Obtinerea unei benzi de ritm

Modele de baterii aprobate

Descriere Producator Numere piese

Alcaline, tip AA, 1,5V Diverse Diverse

& AVERTIZARE: Utilizarea altor celule poate prezenta risc de incendiu sau explozie.

Pentru a comanda consumabile suplimentare, contactati un reprezentant al serviciului pentru clienti Welch Allyn.

Numere piese

Descriere Numere piese

Modulul de achizitie wireless (WAM+) FARA FIRE DE DERIVATIE 30012-019-56
MODUL UTK — 2 (receptor pentru WAM cu sisteme de Stress si RScribe) 30012-021-54
KIT DE ACCESORII WAM CU DERIVATII AHA BANANA (include WAM+) 41000-031-50
KIT DE ACCESORII WAM CU DERIVATII IEC BANANA (include WAM+) 41000-031-51
KIT DE ACCESORII WAM CU DERIVATII CU CLEMA AHA (include WAM+) | 41000-031-52
KIT DE ACCESORII WAM CU DERIVATII IEC CU CLEMA (include WAM+) | 41000-031-53
10 DERIVATII WAM COMBINER POZITIE IEC SI AHA GRI 9293-046-07
SET RPLCE LD WAM/AM12 SET COMPLET BANA AHA GRI 9293-046-60
SET RPLCE LD WAM/AM12 SET COMPLET BANA IEC GRI 9293-046-61
SET RPLCE LD WAM/AM12 MEMBRE BANA AHA GRI 9293-046-62
SET RPLCE LD WAM/AM12 MEMBRE BANA |IEC GRI 9293-046-63
SET RPLCE LD WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA GRI 9293-046-64
SET RPLCE LD WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC GRI 9293-046-65
SET RPLCE LD WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA GRI 9293-046-66
SET RPLCE LD WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC GRI 9293-046-67
SET RPLCE LD WAM/AM12 SET COMPLET CLEMA AHA GRI 9293-047-60
SET RPLCE LD WAM/AM12 SET COMPLET CLIP IEC GRI 9293-047-61
SET RPLCE LD WAM/AM12 CLEMA MEMBRE AHA GRI 9293-047-62
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INTRODUCERE

GRI

SET RPLCE LD WAM/AM12 CLEMA MEMBRE IEC GRI 9293-047-63
SET RPLCE LD WAM/AM12 V1-V3 CLEMA AHA GRI 9293-047-64
SET RPLCE LD WAM/AM12 C1-C3 CLEMA IEC GRI 9293-047-65
SET RPLCE LD WAM/AM12 V4-V6 CLEMA AHA GRI 9293-047-66
SET RPLCE LD WAM/AM12 C4-C6 CLEMA IEC GRI 9293-047-67
(SgER-:- DE DERIVATII WAM/AM12 CU CLEME SCURTE CU 10 FIRE AHA 0293-047-70
SET DE DERIVATII WAM/AM12 CLEME SCURTE CU 10 FIRE IEC GRI 9293-047-71
SET DE DERIVATII RPLCE WAM/AM12 CLEME SCURTE MEMBRE AHA 9293-047-72

Specificatii WAM

Caracteristica

Specificatie*

Tip instrument

Modul de achizitie wireless cu 12 derivatii pentru EKG in
repaus

Canale de intrare

Achizitie si transmisie a semnalului cu 12 derivatii

Derivatii EKG transmise

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

Protocolul de transmitere WAM

In mod bidirectional si in salturi de frecventa; girofarul si
metoda de raspuns conecteaza un singur modul de achizitie la
un singur electrocardiograf

Interval de frecventa

Intre 2403,38 MHz si 2479,45 MHz

Spatiere canale

1 MHz

Putere de iesire RF

<10dBm

Tip antena PCB inversat F
Amplificare antena -0,33 dBi
Modulatie MSK

WAM si distanta fata de receptor

Aproximativ 3 metri (10 feet)

Set de derivatii

RA, LA, RL, LL, V1, V2, V3, V4,V55si V6 (R, L, N, F, C1, C2,
C3, C4, C5 si C6) cu fire de derivatii detasabile

Rata de esantionare

40.000 probe/secunda/achizitie canal; 1.000
probe/secunda/canal transmis pentru analiza

Rezolutie

1,875 microvolti LSB
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INTRODUCERE

Interfata cu utilizatorul Operare cu trei butoane: ON/OFF (PORNIT/OPRIT), achizitia
EKG cu 12 derivatii si achizitia benzii de ritm

Protectia defibrilatorului n conformitate cu standardele AAMI si IEC 60601-2-25

Functii speciale Indicare cu LED a starii de alimentare, modul de functionare,
defectarea derivatiei si incarcarea ramasa a bateriei

Clasificarea dispozitivului Tip CF, functionare cu alimentare de la baterie

Greutate 6,7 oz. (190 g) cu baterie

Dimensiuni 4,45x4,25x1,1” (11,3 x 10,8 x 2,79 cm)

Baterie 1 baterie alcalina AA alimenteaza de obicei WAM pentru

achizitionarea a 250 EKG-uri de repaus

*Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila
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Specificatii UTK

INTRODUCERE

Caracteristica Specificatie

Frecventa 2403,38 ~ 2479,45 MHz
Spatiere canale 1 MHz
Putere de iesire RF <10 dBm

Tip antena PCB inversat F
Amplificare antena -4,12 dBi
Modulatie MSK

*Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila.
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PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Instalarea bateriei

WAM este alimentat cu o singura baterie AA. Cand bateria are suficienta tensiune pentru a functiona si pacientul
este conectat corect, un LED de pe fata WAM va aparea verde continuu, indicand asocierea si comunicarea
corespunzatoare cu electrocardiograful. O baterie cu joasa tensiune sau o defectiune a derivatiei va avea ca rezultat
un LED verde sau galben care lumineaza intermitent.

Pentru a instala o baterie noua:

1. Scoateti capacul bateriei rasucind capacul spre stanga.
a. Scoaterea capacului bateriei va opri automat alimentarea.

2. Introduceti o baterie AA in compartimentul bateriei aliniind indicatorii pozitivi (+) si negativi (-) ai bateriei

cu indicatorii prezentati pe eticheta din spate a dispozitivului.

3. Asezati la loc capacul bateriei rasucind capacul spre dreapta.

a. Capacul bateriei va etansa compartimentul bateriei i va intra in contact cu bateria care
alimenteaza dispozitivul.

Punere sub tensiune

Inainte de a pune WAM sub tensiune, asigurati-va ca firele derivatiilor pentru pacient nu ating metalul conectat la
masa (acest lucru se poate intdmpla daca se utilizeaza electrozi reutilizabili cu metal expus). WAM se va calibra
automat la pornire si o cantitate mare de zgomot cauzat de buclele de la sol poate intrerupe calibrarea, caz in care
electrocardiograful nu va afisa EKG-ul.

1. Apasati butonul Power On/Off (Alimentare pornitd/oprita).

2. Lapornirea initiald, LED-urile vor lumina intermitent scurt in galben si verde, iar dispozitivul va emite un
semnal sonor. Starea LED-ului va indica urmatoarele:

Stare Descriere

Nivel adecvat de alimentare a bateriei, 0 buna impedanta electrod-

Verde continuu ! : 3 : a Dater ) :
piele si o buna comunicare bidirectionala cu electrocardiograful.

Verde intermitent Nivel scazut de incarcare a bateriei
Galben continuu Defectiune a derivatjei
Galben intermitent Nivel scazut de incarcare a bateriei si/sau defectiune a derivatiei

Dispozitivul nu este pornit, bateria are un nivel foarte scazut de
LED stins incarcare (niciun sunet) sau dispozitivul este in afara razei de actiune
(WAM va emite semnale sonore intermitente).

3. Apasati butonul Power On/Off (Alimentare pornitd/opritd) pentru a opri dispozitivul. Se va auzi un semnal
sonor care indica oprirea alimentarii si deconectarea RF.

Atasarea blocului de conectori pentru firele derivatiilor

Firele cu 12 derivatii EKG constau dintr-un bloc de conectori cu 10 fire de derivatie (5 fire de derivatie pe fiecare
parte). Firele derivatiilor sunt pozitionate pe WAM pentru a urma conturul torsului. Fiecare fir de derivatie se
termind intr-o clema medi sau un conector banana de 4 mm.

1. Introduceti in sigurantd blocul de conectori in conectorul de intrare EKG din partea superioard a WAM.
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PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

A ATENTIE: Aveti grija sa introduceti blocul de conectori in conectorul de intrare
corespunzitor, potrivind etichetele firelor de derivatie cu eticheta WAM.

Etichetarea WAM si a electrocardiografului

WAM se livreaza cu litere autoadezive care permit utilizatorului sa eticheteze WAM si electrocardiograful asociat.
Se recomanda ca aceste etichete sa fie aplicate atdit pe WAM, cat si pe electrocardiograful asociat pentru a ajuta la
pastrarea unitatilor Impreuna.

Asocierea cu un ELI 150c/ELI 250c¢

Porniti ELI 150c¢ sau ELI 250c si:

A e

Selectati F6 MORE (F6 MAI MULT).

Selectati F6 MORE (F6 MAI MULT).

Selectati F2 WAM Pairing (F2 Asociere WAM).

Amplasati WAM (oprit) deasupra electrocardiografului.

Selectati START, apoi porniti WAM.

Introduceti parola.

a. Va fi afisat un mesaj Successfully paired (Asociat cu succes).
Urmati instructiunile de pe afisaj.

NOTA: Cand asociati cu WAM, asigurati-va ci AM12 a fost deconectat; in caz contrar, operatia de
asociere esueaza.

NOTA: WAM se va opri automat la oprirea electrocardiografului.

Asocierea cu un ELI 230

Porniti ELI 230 si:

NNk WOD—

o]

Selectati MORE (MAI MULT).

Selectati CONFIG (CONFIGURARE).

Selectati 4 Service.

Selectati Yes (Da).

Selectati 2 WAM Pairing (2 Asociere WAM).

Amplasati WAM (oprit) deasupra ELI 230.

Selectati START, apoi porniti WAM.

a. Va fi afisat un mesaj Successfully paired (Asociat cu succes).
Selectati DONE (FINALIZAT).

Reporniti ELI 230.

Asocierea cu un ELI 280

Porniti ELI 280 si:

RN

Selectati SETTINGS (SETARI).

Selectati WAM.

Amplasati WAM (oprit) deasupra ELI 280.
Selectati Pairing (Asociere).
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5.

6.

PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Selectati START, apoi porniti WAM.
a. Va fi afisat un mesaj Successfully paired (Asociat cu succes).
Selectati DONE (FINALIZAT).

Asocierea cu un ELI 350

WAM nu va prelua un EKG cu 15 derivatii. Daca achizitia EKG ELI 350 este setata la 15 derivatii,
electrocardiograful va comuta automat pe cablul direct pentru pacient. Pentru a efectua un EKG cu 12 derivatii cu
WAM, utilizatorul trebuie sa selecteze 12 derivatii iIn meniul de achizitie EKG al electrocardiografului.

Porniti ELI 350 si:

1.

W

Selectati Settings (Setari) de pe afigajul principal.

Introduceti parola si selectati WAM.

a. Selectia cablului pacientului revine implicit la WAM. Campurile ramase vor fi completate automat
dupa finalizarea asocierii.

Selectati Set Device ID (Setare ID dispozitiv).

Selectati Yes (Da) pentru a continua asocierea.

Conform instructiunilor de pe afisaj, opriti WAM, asezati WAM deasupra ELI 350 si porniti WAM.

a. Va fi afisat un mesaj Successfully paired (Asociat cu succes).

& AVERTIZARE: ELI 350 nu comuti automat intre WAM si un cablu direct pentru pacient. Inainte
de achizitia EKG, clinicianul trebuie sa aleaga cablul dorit din meniul Settings (Setéri). Comutarea intre un
cablu direct pentru pacient si WAM nu necesitd ca WAM si fie reasociat cu ELI 350, cu exceptia cazului
in care urmeaza si fie utilizat un alt WAM. Cablul pentru pacient selectat va fi afisat continuu sub butonul
meniului Settings (Setéri).

Cand WAM este asociat cu un ELI 350, dar WAM nu este pornit sau bateriile sale sunt epuizate, ELI 350
va afisa intermitent un mesaj ,,Searching for WAM?” (,,Se cautda WAM?”) sub butonul meniului Settings
(Setari).

Cand WAM este activat si se afla In raza de acoperire, ELI 350 va afisa ,,WAM?” si pana la cinci bare de
semnal. De asemenea, este afisat un indicator de nivel al bateriei: verde semnifica o putere adecvata a
bateriei; rosu inseamna ca bateria trebuie inlocuita imediat.

Atunci caind WAM este pornit si se afld in raza de acoperire, dar nu este conectat la un pacient, mesajul
,,Leads Off” (,,Derivatii deconectate”) va fi afisat pe ELI 350 sub frecventa cardiaca. Derivatiile EKG vor fi
afisate ca unde rectangulare.

NOTA: Cand utilizati ELI 350, comutarea la un cablu direct pentru pacient va opri automat WAM.

NOTA: WAM se va opri automat la oprirea electrocardiografului.

Asocierea cu un ELI 380

La ELI 380 selectati urmat de WAM/AM-XX. In functie de ultima setare salvata,
fie AM12, AM15, fie WAM este afisat cu versiunile de firmware FPGA si UTK.

Selectati Switch to WAM (Comutare la WAM) urmat de WAM Pairing (Asociere WAM). Urmati
instructiunile de pe ecran. Dupa asocierea WAM, se va afisa un mesaj Successfully Paired (Asociat cu succes).

Selectati Done (Finalizat) pentru a reveni la ecranul Configuration (Configurare).
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PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Asocierea WAM cu Q-stress

Porniti aplicatia Q-Stress. incepeti un test de stres si navigati la faza de observare, apoi:

Nk~

Selectati Local Settings (Setari locale) si alegeti WAM ca Front End.

Selectati butonul WAM Pairing (Asociere WAM).

Selectati OK.

Amplasati WAM (oprit) in imediata apropiere a receptorului UTK conectat la portul USB Q-Stress.
Porniti WAM.

Va fi afisat un mesaj Successfully paired (Asociat cu succes).

Selectati OK.

NOTA: Incheierea examindrii de stres va determina oprirea automatd a WAM. Nu este necesar sd asociafi
WAM cu acelagi UTK pentru a-l utiliza din nou.
NOTA: Indicarea cu LED nu este disponibild cind se utilizeazid WAM cu Q-stress.

NOTA: Butoanele 12-Lead ECG (EKG cu 12 derivatii) si Rhythm Print (Printare ritm) nu sunt functionale
cdnd se utilizeaza WAM cu Q-stress.

Asocierea WAM cu XScribe

Porniti aplicatia XScribe. Incepeti un test de stres si navigati la faza de observare, apoi:

Nk~

Selectati Local Settings (Setari locale) si alegeti WAM ca Front End.

Selectati butonul WAM Pairing (Asociere WAM).

Selectati OK.

Amplasati WAM (oprit) in imediata apropiere a receptorului UTK conectat la portul USB XScribe.
Porniti WAM.

Va fi afisat un mesaj Successfully paired (Asociat cu succes).

Selectati OK.

NOTA: Incheierea examindrii de stres va determina oprirea automatd a WAM. Nu este necesar sd asociafi
WAM cu acelagi UTK pentru a-l utiliza din nou.
NOTA: Indicarea cu LED nu este disponibild cind se utilizeaza WAM cu XScribe.

NOTA: Butoanele 12-Lead ECG (EKG cu 12 derivatii) si Rhythm Print (Printare ritm) nu sunt functionale
cdand se utilizeaza WAM cu XScribe.
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PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Compatibilitate WAM UTK

Un WAM cu un ,,2” pe eticheta sa va putea asocia doar cu un UTK care are un ,,2” pe eticheta sa. in mod similar, un
WAM sau UTK fara un ,,2” nu va putea sa se asocieze cu un UTK sau WAM care are un ,,2”. Daca existd probleme
la asocierea WAM, verificati etichetele pentru a va asigura cda WAM si UTK fie au ambele un ,,2”, fie nu au niciuna.

RL |RA |\"1 ‘VZ |V3 | E1 |E2‘

E3 E-l‘\-"d- |V5 |'|..|’E |LA ‘LL

Defectiune a derivatiei

/" C1Mortara INSTRUMENT

MODEL: UTK
\EF:

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

Miwaukes, WI USA. i /N C€

Defectiunea derivatiei se realizeaza automat prin comunicarea vizuala cu LED-urile situate in fata WAM. Un LED
galben (aprins continuu sau intermitent) indica faptul ca exista o situatie de defectare a derivatiei. Un LED verde
continuu indicad o conexiune corecta a derivatiilor, precum si o tensiune adecvata a bateriei pentru achizitia EKG.

Indicatoare cu LED

LED

VERDE stins
GALBEN stins

+ Audio
Semnal sonor intermitent

MOD

Dispozitivul este pornit, dar nu este asociat cu un
electrocardiograf, este in afara razei de acoperire a
electrocardiografului cuplat, sau atunci cand este
utilizat cu ELI 350 ar putea insemna ca este selectat
cablul direct pentru pacient.

GALBEN continuu sau

Unul sau mai multe derivatii nu sunt conectate

GALBEN stins

intermitent corect.

VERDE stins

VERDE continuu Nu este detectata nicio stare de defectare a
GALBEN stins derivatiei; bateria este in regula.

VERDE continuu Semnal sonor intermitent Dispozitivul colecteazé un EKG de 10 secunde.

LED intermitent (galben
sau verde, in functie de
starea de defectare a
derivatiei)

Dispozitivul a detectat o stare a bateriei cu nivel
foarte scazut de incarcare. Inlocuiti bateria in 15
minute.

VERDE stins
GALBEN stins

1 secunda sunet pornit,
apoi dispozitivul se
opreste.

Dispozitivul a detectat o stare foarte scazuta a
bateriei si s-a oprit.
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ACHIZITIONAREA UNUI EKG

Utilizati indicatoarele cu LED pentru a verifica impedanta electrod-piele si calitatea conectarii la pacient, precum si
pentru a va asigura ca s-a stabilit comunicarea cu electrocardiograful, iar calitatea semnalului fiecarui EKG este
transmisa conform asteptarilor. Un LED galben indica o situatie de defectare a derivatiei.

1.

8.

Asigurati-va ca in compartimentul bateriei se afla o baterie AA. Daca tensiunea bateriei este prea scazutd, este
posibil ca WAM sa nu porneasca. Introduceti o baterie AA noud in dispozitiv pentru a continua operarea.

Apasati butonul On/Off (Pornit/Oprit) pentru a porni WAM.

Conectati pacientul la firele derivatiilor WAM (consultati Conectarea pacientului din manualul de utilizare al
dispozitivului de inregistrare).

Datele EKG ar trebui sa fie transmise automat catre dispozitivul de inregistrare.
Introduceti informatiile pacientului pe dispozitivul de inregistrare.

Apasati butonul 12-Lead ECG Acquisition (Achizitie EKG cu 12 derivatii) pentru a finaliza achizitia EKG cu
12 derivatii.

Apasati butonul Rhythm Print (Printare ritm) pentru a obtine o printare de ritm; apasati din nou butonul Rhythm
Print (Printare ritm) pentru a opri printarea ritmului.

NOTA: In timpul functionarii normale, LED-ul verde va fi afisat continuu.

NOTA: In cazul in care capacul bateriei este deschis in timpul transmisiei, WAM nu va mai transmite.
Bateria trebuie reintrodusa si capacul trebuie sa fie aplicat pentru a relua functionarea.

NOTA: Utilizarea butoanelor pentru a achizitiona un EKG cu 12 derivatii sau o banda de ritm nu este
functionala cu XScribe.

La sfarsitul sesiunii de achizitie EKG, WAM trebuie sa fie oprit. Datele EKG pot fi acum analizate,
reprezentate grafic sau editate in functie de necesitati la electrocardiograf

NOTA: Pentru a efectua un EKG STAT utilizind WAM asociat cu un electrocardiograf ELI 230,
utilizatorul trebuie sa selecteze STAT la electrocardiograf pentru a continua.
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iNTRETINERE

intretinerea periodica
Verificati WAM si firele derivatiilor inainte de fiecare utilizare, pentru a va asigura cd nu sunt deteriorate sau rupte.

Durata de functionare preconizata

Perioada de timp in care se preconizeaza ca acest produs va raméne adecvat pentru utilizarea prevazuta, mentinand
siguranta de baza si performanta esentiala, va fi de 5 ani.

Este posibil sa fie necesara mentenanta in timpul perioadei aferente duratei de functionare preconizata.
Durata de functionare a cablului pentru pacient, a setului pentru firele de derivatie si a adaptoarelor este de sase luni
de utilizare continud, cu ingrijirile corespunzatoare.
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MESAJE Sl INFORMATII

Urmatorul tabel defineste semnalele LED observate la WAM in timpul conectérii la pacient §i transmisiei.

Mesaj Solutie

LED stins, semnal sonor
intermitent

WAM este pornit, dar nu este sincronizat cu un electrocardiograf. Asigurati-va ca ati
pornit electrocardiograful. Urmati procesul de asociere, daca este necesar.

LED verde continuu

Nu este necesara nicio interactiune.

LED verde intermitent

Tnlocuiti bateria AA.

LED galben continuu

Mesaj Lead fail (Defectiune a derivatiei), verificati derivatiile pentru conectarea
corecta.

LED galben intermitent

Nivel scazut de incarcare a bateriei si exista o stare de defectiune a derivatiei.
Inlocuiti bateria si verificati derivatiile cu privire la conectarea corecta.

LED stins, fara semnale
sonore

Alimentarea este oprita, apasati butonul de alimentare pentru a porni. Daca nu se
aude niciun semnal sonor, bateria este descarcatd complet. Inlocuiti bateria pentru
a porni WAM. Daca se aude un semnal sonor, asigurati-va ca va aflati la o distanta
mai mica de 10 ft. (3 metri) de electrocardiograful asociat.

Urmitoarele mesaje sunt afisate pe electrocardiograful ELI, daca este cazul. NOTA: mesajele privind firele
derivatiilor vor fi vizibile pe afisajul electrocardiografului ELI si nu pe WAM; WAM va afisa un LED galben in
cazul unei defectiuni a derivatiilor.

Mesaj Solutie

RA or N (RA sau N)

RA or N fail. (Eroare RA sau N) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau
daca electrodul trebuie nlocuit.

RL or R (RL sau R)

RL or R fail. (Eroare R sau R.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau
daca electrodul trebuie nlocuit.

LA or F (LA sau F)

LA or F fail. (Eroare LA sau F.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau
daca electrodul trebuie nlocuit.

LLorL (LLsaul)

LL or L fail. (Eroare LL sau L.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau
daca electrodul trebuie nlocuit.

A combination of
RA/.../LL or N...F

(O combinatie de RA/.../LL
sau N...F)

Mai mult de o derivatie a membrelor prezinta o defectiune sau toate derivatiile
prezinta o defectiune. Verificali firele derivatiilor si electrozii.

V1 or C1 (V1 sau C1)

V/C1 fail. (Eroare V/C1.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau daca
electrodul trebuie nlocuit.

V2 or C2 (V2 sau C2)

V/C2 fail. (Eroare V/C2.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau daca
electrodul trebuie nlocuit.

V3 or C3 (V3 sau C3)

V/C3 fail. (Eroare V/C3.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau daca
electrodul trebuie inlocuit.

V4 or C4 (V4 sau C4)

V/C4 fail. (Eroare V/C4.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau daca
electrodul trebuie nlocuit.

V5 or C5 (V5 sau C5)

V/C5 fail. (Eroare V/C5.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau daca
electrodul trebuie nlocuit.

V6 or C6 (V6 sau C6)

V/C6 fail. (Eroare V/C6.) Verificati daca firul de derivatie este deconectat sau daca
electrodul trebuie inlocuit.
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MESAJE S| INFORMATII

A combination of V1, V2, Mai mult de o derivatie toracica prezinta o defectiune. Verificaii firele derivatiilor si
V3, V4, V5, V6, or - O electrozii.

combinatie de V1, V2, V3,

V4, V5, V6, sau

C1,C2, C3, C4, C5, C6

Pentru confortul dvs., este furnizat urmatorul jurnal cu informatii de sistem. Aveti nevoie de aceste informatii daca
dispozitivul dvs. necesita service. Asigurati-va ca actualizati jurnalul de informatii atunci cand addugati optiuni sau
cand dispozitivul dvs. a fost supus unei lucrari de service.

Inregistrati modelul si numarul de serie al tuturor componentelor, datele cand au fost indepartate si/sau inlocuite si
numele furnizorului de la care a fost achizitionata si/sau instalatd componenta.

In plus fata de inregistrarea acestor informatii, jurnalul cu informatii de sistem ofera o inregistrare in garantie
privind momentul in care dispozitivul a fost pus in functiune.

Jurnal cu informatii de sistem

Producator: Numere de telefon:

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

4341 State Street Road

Skaneateles Falls, NY 13153 Departamentul de vanzari: 800-231-7437

Departamentul de service: 888-667-8272

Informatii despre produs: Numele unititii/produsului:

Data achizitiei: __ / /

Unitate achizitionata de la:

Numar de serie:

Versiune software:

Locatia numarului de serie si a numarului de piesa

Pentru intrebari si informatii despre service, aveti la dispozitie atat numarul de serie, cat si numarul de piesa atunci
cand sunati.

Tipul modelului, numarul de serie (SN) si numarul de piesd (REF) se gésesc pe eticheta din spate a dispozitivului,
asa cum este descris in sectiunea Notificari din acest manual.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Compatibilitatea electromagneticé cu dispozitivele din jur trebuie evaluatd atunci cand se utilizeaza dispozitivul.

electromagnetice (CEM) a fost efectuata pe dispozitiv in conformitate cu standardul international pentru CEM
pentru dispozitive medicale (IEC 60601-1-2). Acest standard IEC a fost adoptat in Europa ca Norma europeana
(EN 60601-1-2).

Dispozitivul nu trebuie utilizat langa sau suprapus peste alte echipamente. Daca dispozitivul trebuie utilizat in
apropierea sau suprapus peste alte echipamente, verificati daca acesta functioneaza intr-un mod acceptabil n
configuratia in care va fi utilizat.

Echipamentele de comunicatii cu frecventa radio fixe, portabile si mobile pot afecta performanta echipamentelor
medicale. Consultati tabelul CEM corespunzator pentru distantele de separare recomandate dintre echipamentul
radio si dispozitiv.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decét cele specificate de Welch Allyn poate duce la cresterea
emisiilor sau la scaderea imunitatii echipamentului.
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

indrumare si Declaratia producatorului: Emisii electromagnetice
Echipamentul este destinat utilizarii In mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic: indrumare

Emisii RF Grupa 1 Echipamentul trebuie sa emita energie electromagnetica pentru

CISPR 11 a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Emisii RF Clasa B Echipamentul este potrivit pentru utilizare n orice cladiri, inclusiv

CISPR 11 cele de locuit si cele legate direct la reteaua publica de
alimentare de joasa tensiune care alimenteaza cladirile

Emisii armonice Nu se aplica rezidentjale.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ Nu se aplica

emisii flicker

IEC 61000-3-3

indrumare si Declaratia producatorului: Imunitate electromagnetica
Echipamentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Iintr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate L] de_ Mediu electromagnetic: indrumare
conformitate
Descarcare +/- 6 kV contact +/- 6 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
electrostatica +/- 8 kV aer +/- 8 kV aer placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite
(ESD) cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie
IEC 61000-4-2 sa fie de cel putin 30 %.
Variatji electrice +/- 2 kV pentru linii Nu se aplica
tranzitorii de alimentare cu
rapide/in rafale energie electrica
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV pentru linii
de intrareliesire
Supratensiune +/- 1 kV mod Nu se aplica
IEC 61000-4-5 diferential
+/- 2 kV mod comun
Caderi de <5%UT Nu se aplica
tensiune, (> 95 % cadere in
intreruperi scurte | UT)
si variatii de pentru 0,5 cicluri
tensiune pe liniile | 40 % UT
de alimentare de | (60 % cadere in UT)
intrare pentru 5 cicluri
IEC 61000-4-11
Frecventa de 3 A/m 3 Alm Campurile magnetice la frecventa de retea
retea (50/60 Hz) trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei
camp magnetic locatii tipice dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA: UT este tensiunea c.a. de la retea inainte de aplicarea nivelului de test.
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indrumare si Declaratia producatorului: Imunitate electromagnetica

Echipamentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

a.

Test de emisii

Nivel de test
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic: indrumare

RF condusa 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 Tntre 150 kHz si | intre 150 kHz
80 MHz si 80 MHz

RF radiate 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 Tntre 80 MHz si Tntre 80 MHz si
2,5 GHz 2,5 GHz

Echipamentele de comunicatii in RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate mai aproape de orice
componenta a echipamentului, inclusiv cabluri, decat
distanta de separare recomandata calculata pe baza
ecuatiei aplicabile pentru frecventa transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

d= 3,5 JP

| 3Vrms |

d—| 33 |/p 80MHz-800MHz
13V /m |

d=|—_Jp

L3V /m |

800 MHz - 2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire nominald maxima a
transmitatorului Tn wati (W) specificata de producator,
iar d este distanta de separare recomandata in metri

(m).

Intensitatea campului pentru transmitatoarele in RF
fixe, conform determinarii din cadrul unui studiu
electromagnetica trebuie sa fie mai mica decét nivelul
de compatibilitate din fiecare interval de frecventa®.

Pot aparea interferente in vecinatatea echipamentelor
marcate cu simbolul urméator:

Q)

NOTA 1: La 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru cel mai mare interval de frecventa.

NOTA 2: Este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte, si oameni.

Intensitatile cAmpurilor provenite de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (mobile/fara fir)

si radiourile mobile terestre, statiile de radioamatorism, transmisia radio AM si FM si transmisia TV, nu pot fi anticipate cu
precizie in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de transmitatoarele in RF fixe, trebuie efectuat un
studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea cdmpului masurat in locatia in care este utilizat echipamentul

depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, echipamentul trebuie monitorizat pentru verificarea functionarii
normale. Daci se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea

echipamentului.

b. Peste intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de [3] V/m.
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Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii in RF
portabile si mobile si echipament

Echipamentul este destinat utilizarii Intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile in RF radiate sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul echipamentului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
unei distante minime intre echipamentele de comunicatii in RF portabile si mobile (transmitatoare) si echipament
asa cum este recomandat mai tabelul jos, In functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

Puterea de iesire nominala Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)

maxima a transmitatorului W

Tntre 150 kHz si 80 MHz | intre 80 MHz si 800 MHz | Tntre 800 MHz si 2,5 GHz

d=12/P d=12/P d=23JP

0,01 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,4 m 0,7 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 4,0m 40m 7,0m
100 12,0m 12,0m 23,0 m

In cazul transmitatoarelor a caror putere nominald maxima de iesire nu este specificatd mai sus, distanta de separare
recomandata d In metri (m), poate fi estimata utilizdnd ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este
puterea nominald maxima de iesire a transmitdtorului, in wati (W), conform producatorului transmitatorului.

NOTA 1: La 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru cel mai mare interval de frecventa.

NOTA 2: Este posibil ca aceste reguli sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtia si reflexia in structuri, obiecte §i persoane.

Pagina | 34



COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Conformitate de reglementare radio

Comisia Federala pentru Comunicatii (FCC)

Acest dispozitiv este in conformitate cu partea a 15-a Regulilor FCC. Operarea este supusa urmatoarelor doud
conditii:

e  Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare.

e Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente receptionate, inclusiv interferentele care pot cauza o

functionare nedorita.

Acest echipament a fost testat §i s-a constatat ca respectd limitele pentru un dispozitiv digital din clasa B, in
conformitate cu Partea 15 din Reglementarile FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi protectie
rezonabild Tmpotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie cu frecventa radio. Daca nu este instalat i utilizat in conformitate cu
instructiunile, acesta poate produce interferente daunatoare pentru comunicatiile radio. Cu toate acestea, nu exista
nicio garantie cd nu vor aparea interferente intr-o configuratie de instalare specificd. Daca acest echipament
provoaca interferente daunatoare pentru receptia radio sau TV, fapt care se poate determina prin oprirea si pornirea
echipamentului, utilizatorul este incurajat s& incerce sa corecteze interferentele printr-una sau mai multe dintre
urmatoarele masuri:

e sdreorienteze sau sa schimbe locul antenei de receptie

e sd mareasca distanta dintre echipament si receptor

e sa conecteze echipamentul la o priza pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul

e sd consulte distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta pentru ajutor
Brosura urmatoare, elaborata de Comisia Federald de Comunicatii, ar putea fi utild pentru utilizator: The
Interference Handbook (Brosura despre interferente) Aceasta brosura este disponibila de la biroul de publicatii
guvernamentale Government Printing Office din S.U.A., Washington, D.C. 20402. Stocul nr. 004-000-0034504.
Welch Allyn nu este raspunzatoare de interferentele radio sau de televiziune cauzate de modificarile neautorizate
ale dispozitivelor incluse in acest produs Welch Allyn, sau inlocuirea sau atasarea cablurilor de conectare si a altor
echipamente 1n afara celor specificate de Welch Allyn. Corectarea interferentei cauzate de o astfel de modificare,
inlocuire sau atasare neautorizata va fi responsabilitatea utilizatorului.

WAM: HJR-WAM2500
UTK: HIR-UTK2500
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Emisii industriale Canada (IC)

RF Radiation Hazard Warning

Using higher gain antennas and types of antennas not certified for use with this product is not allowed. The device
shall not be co-located with another transmitter.

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

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device
must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of this device.

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.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

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

WAM : 3758B-WAM2500

UTK : 3758B-UTK2500

Declaracion de conformidad Mexico

La operacion de este equipo esta sujeta 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.
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Uniunea Europeana

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 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 [TAPOYZA Welch Allyn AHAQNEI OTI WLAN device ZYMMOP®QNETAI
ITPOZX TIZ OYZIQAEIE AITAITHZEIXE KAI TIZ AOITIEE EXETIKEYE AIATAZEIX THE
OAHI'TAY 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 os 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 204/53/CE.

Swedish Hirmed intygar Welch Allyn att denna WLAN device star I dverensstimmelse med de

vasentliga egenskapskrav och 6vriga relevanta bestimmelser som framgér av direktiv
2014/53/EG.
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Argentina Ente Nacional de las Comunicaciones CN ® COMISION NACIONAL
(ENACOM) DE COMUNICACIONES
H-22661 (WAM)
H22622 (UTK)
Australia Australian Communications and
Media Authority (ACMA) Radio
Compliance Mark (RCM).
Brazil Agéncia Nacional de Este equipamento opera em carater
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 [H[ Products meet all requirements of the
corresponding technical regulations
and have passed all conformity
assessment procedures.

Indonesia Keterangan Identification

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

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

Oman Telecommunications Regulatory Authority WAM : R/6168/18
D172250
UTK: R/6164/18
D172250
Paraguay Comision Nacional de NR:121/2019 (WAM)
Telecomunicaciones NR:122/2019 (UTK)

Pakistan Pakistan Telecom Authority

Philippines  National Telecommunications WAM: ESD-18-18399C

Commission UTK: ESD-19-19449C
Singapore Info-Communications Media Complies with
Development Authority (IMDA) IMDA Standards
[ DA105282 ]
South Korea Communications Commission
Korea (CHoHEl =5 &5 M 3)) - This equipment is Industrial (Class A) electromagnetic
KCC wave suitability equipment and seller or user should take

notice of it, and this equipment is to be used in the places
except for home.
0] 7|7|= YR EA 5) TXIHAES7|7|2 M T
OiA} 2= AEALE O HE F2|SHAI7] Hiet
718eol X|FoAM  ArEdtE 2
Ut

Certification number:
WAM: IC MSIP-CRI-S83-WAM
UTK: IC MSIP-CRI-S83-UTK

Class A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
Ag 77| (EFRE Y SEUZIXA)

UAE
WAM: ER65767/18

UTK: ER65804/18

Pagina | 39



	NOTE
	Responsabilitatea producătorului
	Responsabilitatea clientului
	Identificarea echipamentului
	Note privind drepturile de autor şi mărcile comerciale
	Alte informaţii importante
	Notificare adresată utilizatorilor şi/sau pacienţilor din UE

	INFORMAŢII DESPRE GARANŢIE
	Garanţia dvs. Welch Allyn

	INFORMAŢII PRIVIND SIGURANŢA UTILIZATORULUI
	Avertisment
	Atenţie:
	Note:

	SIMBOLURILE ŞI MARCAJELE ECHIPAMENTULUI
	Descrierea simbolurilor
	Descrierea simbolurilor de pe ambalaj

	ÎNGRIJIRE GENERALĂ
	Măsuri de precauţie
	Inspectare
	Curăţare şi dezinfectare
	Agenţi de dezinfectare
	Curăţare


	Eliminare

	INTRODUCERE
	Scopul manualului
	Public
	Descrierea sistemului
	Utilizarea prevăzută (scopul propus)
	Indicaţii de utilizare
	Utilizatorii ţintă
	Contraindicaţii
	Beneficii clinice
	Performanţa esenţială
	Modulul WAM™ de achiziţie wireless şi receptorul UTK
	WAM cu fire de derivaţie
	Utilizarea butoanelor
	Modele de baterii aprobate
	Numere piese
	Specificaţii WAM
	Specificaţii UTK

	PREGĂTIREA ECHIPAMENTULUI
	Instalarea bateriei
	Punere sub tensiune
	Ataşarea blocului de conectori pentru firele derivaţiilor
	Etichetarea WAM şi a electrocardiografului
	Asocierea cu un ELI 150c/ELI 250c
	Asocierea cu un ELI 230
	Asocierea cu un ELI 280
	Asocierea cu un ELI 350
	Asocierea cu un ELI 380
	Asocierea WAM cu Q-stress
	Asocierea WAM cu XScribe
	Compatibilitate WAM UTK
	Defecţiune a derivaţiei
	Indicatoare cu LED

	ACHIZIŢIONAREA UNUI EKG
	ÎNTREŢINERE
	Întreţinerea periodică
	Durata de funcţionare preconizată

	MESAJE ŞI INFORMAŢII
	Jurnal cu informaţii de sistem
	Locaţia numărului de serie şi a numărului de piesă

	COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICĂ (CEM)
	Îndrumare şi Declaraţia producătorului: Emisii electromagnetice
	Îndrumare şi Declaraţia producătorului: Imunitate electromagnetică
	Îndrumare şi Declaraţia producătorului: Imunitate electromagnetică
	Distanţele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicaţii în RF portabile şi mobile şi echipament

	Conformitate de reglementare radio
	Comisia Federală pentru Comunicaţii (FCC)

	Emisii industriale Canada (IC)
	RF Radiation Hazard Warning
	Declaración de conformidad Mexico

	Uniunea Europeana


