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OZNAMENIA

Zodpovednost vyrobcu

Spolo¢nost’ Welch Allyn, Inc. je zodpovedna za dopady na bezpecnost’ a vykon len vtedy, ak:

*  Montazne operacie, rozSirovanie, nastavovanie, Upravy alebo opravy vykonavaju len osoby poverené
spolo¢nost'ou Welch Allyn, Inc.

*  Pristroj sa pouziva v stilade s navodom na pouzitie.

Zodpovednost zakaznika

Pouzivatel’ tohto zariadenia je zodpovedny za zabezpeCenie vyhovujiceho planu udrzby. V opaénom pripade moze
dojst’ k zbyto¢nej poruche a moznému ohrozeniu zdravia.

Identifikacia zariadenia

Zariadenie spolo¢nosti Welch Allyn, Inc. je identifikované sériovym a referencnym ¢islom na zadnej strane
zariadenia. Je potrebné dbat’ na to, aby tieto ¢isla neboli poskodené.

Na etikete vyrobku st uvedené jedinecné identifikacné Cisla a d’alSie dolezité informacie vytlacené na etikete.

Format sériového ¢isla je nasledujtci:

YYYWWSSSSSSS
YYY =prvé Y je vzdy 1, za ktorym nasleduje dvojcislie roku vyroby
WwW = tyzden vyroby

SSSSSSS = poradové ¢islo vyroby

AKk je pritomny, vonkajsi stitok UTK bude obsahovat’ referenéné ¢islo (REF) a &islo Sarze. Stitok UDI (ak je
sucast'ou) je umiestneny pod Stitkom vyrobku. Tento Stitok je umiestneny napravo od stitku vyrobku.

Oznamenia o autorskych pravach a ochrannych znamkach
Tento dokument obsahuje informécie, ktoré sii chranené autorskymi pravami. Vietky prava st vyhradené. Ziadna

Cast’ tohto dokumentu sa nesmie kopirovat’, reprodukovat’ alebo prekladat’ do in¢ho jazyka bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu spolocnosti Welch Allyn, Inc.

Dalsie délezité informacie

Informacie v tomto dokumente sa mozu zmenit’ bez predchadzajiceho upozornenia.

Spolo¢nost Welch Allyn, Inc. neposkytuje ziadnu zaruku v suvislosti s tymto materialom, vratane, ale nie vylucéne,
predpokladanych zaruk predajnosti a vhodnosti na konkrétny ucel. Spolocnost’ Welch Allyn, Inc. neprebera ziadnu

zodpovednost’ za akékol'vek chyby alebo opomenutia, ktoré sa mézu objavit’ v tomto dokumente. Spolo¢nost’
Welch Allyn, Inc. sa nezavizuje aktualizovat’ alebo udrziavat’ aktudlne informécie obsiahnuté v tomto dokumente.

Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU

Akukol'vek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo v stvislosti s pomdckou, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi a
kompetentnému tiradu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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INFORMACIE O ZARUKE

Zaruka spolocénosti Welch Allyn

SPOLOCNOST WELCH ALLYN, INC. (d’alej len ,,spoloénost’ Welch Allyn) zaruéuje, e komponenty vyrobkov
spolo¢nosti Welch Allyn (d’alej len ,,vyrobok/vyrobky*) budu bez vyrobnych a materialovych chyb pocas poétu
rokov uvedenych v sprievodnej dokumentacii k vyrobku alebo vopred dohodnutych medzi kupujicim a
spolo¢nost'ou Welch Allyn, alebo ak nie je uvedené inak, pocas obdobia dvanastich (12) mesiacov od datumu
dodavky.

Na spotrebné vyrobky alebo jednorazové vyrobky, ako su napriklad PAPIER alebo ELEKTRODY, sa poskytuje
zaruka na bezchybné spracovanie a materidl pocas 90 dni od datumu odoslania alebo od datumu prvého pouzitia,
podl’a toho, €o nastane skor.

Na opakovane pouzitel'né vyrobky, ako st napriklad batérie, manzety na krvny tlak, hadice na krvny tlak, prevodové
kable, Y-kable, pacientske kable, vodi¢e, magnetické ulozné média, prepravné puzdra alebo drziaky, sa vztahuje
zaruka na bezchybné spracovanie a material pocas 90 dni. Tato zaruka sa nevzt'ahuje na poskodenie
vyrobku/vyrobkov spdsobené niektorou alebo vSetkymi nasledujucimi okolnostami alebo podmienkami:

a) poskodenie pri preprave,

b) suciastky a/alebo prislusenstvo vyrobku/vyrobkov, ktoré neboli ziskané od spolo¢nosti Welch Allyn alebo
schvalené spolo¢nostou Welch Allyn,

¢) nespravne pouzitie, zneuZitie a/alebo nedodrzanie navodu na pouzitie vyrobku/vyrobkov a/alebo informacnych
priruciek,

d) nehoda, katastrofa, ktora ovplyvnila vyrobok/vyrobky,
e) zmeny a/alebo upravy vyrobku/vyrobkov, ktoré neboli schvalené spolo¢nostou Welch Allyn,

f) iné udalosti, ktoré spolo¢nost’ Welch Allyn nemdze primerane ovplyvnit’ alebo ktoré nevznikli za beznych
prevadzkovych podmienok.

NAPRAVA PODLA TEJTO ZARUKY JE OBMEDZENA NA OPRAVU ALEBO VYMENU BEZ POPLATKU ZA
PRACU ALEBO MATERIAL, ALEBO NA AKYKOLVEK VYROBOK/VYROBKY, PRI KTORYCH SA PO
PRESKUMANI SPOLOCNOSTOU WELCH ALLYN ZISTi, ZE SU CHYBNE. Tato naprava je podmienena
prijatim oznamenia spolo¢nosti Welch Allyn o akychkol'vek udajnych chybach bezodkladne po ich zisteni pocas
zaruénej doby. Zavizky spolocnosti Welch Allyn vyplyvajice z vysSie uvedenej zaruky st d’alej podmienené tym, ze
kupujici vyrobku/vyrobkov prevezme na seba (i) vSetky prepravné naklady v stvislosti s akymkol'vek
vyrobkom/vyrobkami vratenymi do hlavného sidla spolo¢nosti Welch Allyn alebo na akékol'vek iné miesto, ktoré
vyslovne urci spolocnost’ Welch Allyn, autorizovany distribator alebo zastupca spolocnosti Welch Allyn, a (ii) vSetky
rizikd straty pri preprave. Je vyslovne dohodnuté, Ze zodpovednost’ spolo¢nosti Welch Allyn je obmedzena a Ze
spolo¢nost’ Welch Allyn nefunguje ako poistovatel. Kupujuci vyrobku/vyrobkov jeho prevzatim a kipou berie na
vedomie a suhlasi s tym, ze spolo¢nost Welch Allyn nenesie zodpovednost’ za stratu, Skodu alebo poskodenie
spdsobené priamo alebo nepriamo mimoriadnou udalost'ou alebo jej dosledkom suvisiacim s vyrobkom/vyrobkami.
Ak by spoloénost’ Welch Allyn niesla zodpovednost’ voéi komukol'vek na zaklade akejkol'vek teorie (okrem vyslovnej
zaruky uvedenej v tomto dokumente) za stratu, $kodu alebo poskodenie, zodpovednost’ spolo¢nosti Welch Allyn je
obmedzena na nizSiu z tychto hodndt: skutoénu stratu, skodu alebo poskodenie, alebo pévodni kupnu cenu
vyrobku/vyrobkov pri predaji.
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INFORMACIE O ZARUKE

OKREM PRIPADOV UVEDENYCH V TOMTO DOKUMENTE, POKIAL IDE O NAHRADU NAKLADOV NA
PRACU, JEDINYM VYHRADNYM PROSTRIEDKOM NAPRAVY KUPUJUCEHO VOCI SPOLOCNOSTI
WELCH ALLYN V PRIPADE NAROKOV TYKAJUCICH SA VYROBKU/VYROBKOV ZA AKEKOLVEK A
VSETKY STRATY A SKODY VYPLYVAJUCE Z AKEJKOLVEK PRICINY JE OPRAVA ALEBO VYMENA
CHYBNEHO VYROBKU/VYROBKOV V ROZSAHU, V AKOM BOLA CHYBA ZISTENA A OZNAMENA
SPOLOCNOSTI WELCH ALLYN V ZARUCNEJ DOBE. SPOLOCNOST WELCH ALLYN V ZIADNOM
PRIPADE, VRATANE NAROKU Z NEDBANLIVOSTI, NEZODPOVEDA ZA NAHODNE, OSOBITNE ALEBO
NASLEDNE SKODY ALEBO ZA AKUKOLVEK INU STRATU, SKODU, ALEBO VYDAVKY
AKEHOKOLVEK DRUHU VRATANE USLEHO ZISKU, CI UZ NA ZAKLADE PRAVNYCH TEORI{
DELIKTU, NEDBANLIVOSTI ALEBO PRISNEJ ZODPOVEDNOSTI, ALEBO INAK. TATO ZARUKA
VYSLOVNE NAHRADZA AKEKOLVEK INE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE, OKREM
INEHO VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY PREDAJNOSTI A ZARUKY VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL.
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BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

& VYSTRAHA:  znamen4, Ze existuje moznost zranenia vas alebo inych osob.

A Upozornenie: znamena, Ze existuje moznost’ poskodenia zariadenia.

Poznamka: poskytuje informacie, ktoré d’alej pomahaju pri pouzivani zariadenia.

& VYSTRAHA

e Tento navod obsahuje dolezité informacie o pouzivani a bezpecnosti tohto zariadenia. Odchylky od
prevadzkovych postupov, nespravne pouzivanie alebo nespravna aplikacia pomocky, alebo ignorovanie
Specifikacii a odporicani, by mohli viest’ k zvySenému riziku poskodenia pouzivatel'ov, pacientov a
okolostojacich 0sob alebo k poskodeniu pomocky.

e Zariadenie prendSa udaje odrazajuce fyziologicky stav pacienta do vhodne vybaveného prijimacieho zariadenia,
ktoré po preskimani vyskolenym lekarom alebo klinickym pracovnikom moézu byt uzito¢né pri uréovani
diagndzy; Gidaje by sa vSak nemali pouzivat’ ako jediny prostriedok na urcenie diagndzy pacienta.

e Ocakava sa, ze pouzivatelia st licencovani klinicki odbornici, ktori sit oboznameni s lekarskymi postupmi a
starostlivost'ou o pacientov a st primerane vyskoleni v pouzivani tohto zariadenia. Pred pokusom o pouzitie
tohto pristroja na klinické ucely si musi obsluha precitat’ a pochopit’ obsah navodu na pouzitie a d’alsich
sprievodnych dokumentov. Nedostato¢né znalosti alebo skolenie by mohli viest' k zvySenému riziku ujmy na
zdravi pouzivatel'ov, pacientov a okolostojacich 0s6b alebo k poskodeniu zariadenia. Pre d’al§ie moznosti
Skolenia kontaktujte servis spolo¢nosti Welch Allyn.

e Na zachovanie bezpecnosti obsluhy a pacienta musia byt’ pouzité periférne zariadenia a prislusenstvo, ktoré
mozu prist’ do priameho kontaktu s pacientom, v stilade s normami UL 60601-1, IEC 60601-1
a IEC 60601-2-25. Pouzivajte len diely a prislusenstvo dodané so zariadenim a dostupné prostrednictvom
spolo¢nosti Welch Allyn, Inc.

e Pacientske kable urcené na pouzitie so zariadenim maju sériovy odpor (minimalne 9 Kohm) v kazdom vodi¢i na
ochranu pred defibrilaciou. Pacientské kable by sa mali pred pouzitim skontrolovat’, ¢i nie su prasknuté alebo
zlomené.

e Vodivé Casti pacientskeho kabla, elektrody a stvisiace spoje aplikovanych ¢asti typu CF vratane neutralneho
vodica pacientskeho kabla a elektrody by nemali prist’ do kontaktu s inymi vodivymi ¢astami vratane
uzemnenych.

e EKG elektrédy by mohli sposobit’ podrazdenie koze — pacienti by mali byt vySetreni, ¢i sa u nich neobjavuju
priznaky podrazdenia alebo zapalu.

e Aby ste predisli moznosti vazneho poranenia alebo smrti pocas defibrilacie pacienta, neprichadzajte do kontaktu
so zariadenim ani s kablami pacienta. Okrem toho je potrebné spravne umiestnenie defibrilaénych padiel vo
vzt'ahu k elektrédam, aby sa minimalizovalo riziko ubliZenia pacientovi.

e  Ochrana pred defibrildciou je zarucena len vtedy, ak sa pouZzije originalny pacientsky kabel. Akdkol'vek tprava
tohto zariadenia m6ze zmenit’ ochranu pred defibrilaciou.

e Aby sa predislo moznému Sireniu chordb alebo infekcii, jednorazové komponenty (napr. elektrody) sa nesmu

pouzivat opakovane. V zaujme zachovania bezpecnosti a ucinnosti sa elektrody nesmu pouzivat po uplynuti
datumu exspiracie.
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BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

Toto zariadenie bolo navrhnuté na pouZzivanie elektrod uvedenych v tejto prirucke. Musi sa pouzit’ spravny
klinicky postup na pripravu miest elektrod a monitorovanie pacienta, aby nedoslo k nadmernému podrazdeniu
koze, zapalu alebo inym neziaducim reakciam. Elektrody su urc¢ené na kratkodobé pouzitie a po testovani by sa
mali z tela pacienta okamzite odstranit’.

Upozornenie FCC (Cast’ 15.21): Zmeny alebo tGpravy, ktoré nie su vyslovne schvalené stranou zodpovednou za
zhodu, mézu viest’ k strate opravnenia pouzivatela na prevadzku zariadenia.

Existuje mozné nebezpecenstvo vybuchu. Zariadenie nepouZzivajte v pritomnosti horl’avej anestetickej zmesi.

Pristroj nebol navrhnuty na pouzitie s vysokofrekvenénym (VF) chirurgickym zariadenim a neposkytuje
ochranné prostriedky proti ohrozeniu pacienta.

Kwvalita signalu produkovaného zariadenim méze byt nepriaznivo ovplyvnena pouzivanim inych
zdravotnickych zariadeni vratane, ale nie vylucne, defibrilatorov a ultrazvukovych pristrojov.

Nie je zname Ziadne bezpe¢nostné riziko, ak sa si¢asne so zariadenim pouZzivaji iné zariadenia, napriklad
kardiostimulatory alebo iné stimulatory. Mo6ze vSak dojst’ k naruSeniu signalu.

Prevadzka mdze byt ovplyvnena v pritomnosti silnych elektromagnetickych zdrojov, ako su napriklad
elektrochirurgické zariadenia.

Zariadenie napajané z batérie prenasa udaje odrazajuce fyziologicky stav pacienta do prijimacicho zariadenia.
Pocas zlyhania prevadzky prestane prebiechat’ prenos udajov a informacii na LCD displeji. V kritickych
podmienkach je vhodné mat’ k dispozicii zalozné zariadenie.

Pouzivajte len odporucané alkalické batérie. Pouzitie inych batérii moze predstavovat’ riziko poziaru alebo
vybuchu.

Funkcia upozornenia na slabé batérie je ur€ena len pre alkalické batérie. Pouzitie inych batérii méze viest' k
poruche upozornenia na slabu batériu, co moze mat’ za nasledok poruchu zariadenia.

Nepokusajte sa Cistit’ zariadenie alebo kéble pacienta ponorenim do kvapaliny, autoklavovanim alebo Cistenim
parou, pretoze to moze poskodit’ zariadenie alebo znizit’ jeho zivotnost’. PouZitie nespecifikovanych
Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov, nedodrzanie odporacanych postupov alebo kontakt s neSpecifikovanymi
materialmi by mohli viest’ k zvySenému riziku ubliZzenia pouZzivatel'om, pacientom a okolostojacim osobam
alebo k poskodeniu zariadenia. Zariadenie ani kable pacienta nesterilizujte plynom etylénoxidom (EtO).

Elektrokardiograf ELI automaticky neprepina medzi pristrojom a priamym kablom pacienta. Lekar musi vybrat’
pozadovany kabel v ponuke nastaveni pred zberom EKG. Prepinanie medzi priamym kablom pacienta a zariadenim
nevyzaduje opdtovné sparovanie zariadenia s elektrokardiografom ELI, pokial’ sa nema pouzit’ iné zariadenie. Vybrany
pacientsky kabel sa bude nepretrzite zobrazovat' pod tlacidlom ponuky Settings (Nastavenia).

Minimalna amplitada fyziologického signalu pacienta, ktorti akceptuje zariadenie alebo systém ME, je 30 uV.
Prevadzka ME zariadenia alebo ME systému pod touto amplitidou méze viest’ k nepresnym vysledkom.

Tento vyrobok je v sulade s relevantnymi normami o elektro magnetickych interferenciach, mechanicke;j
bezpecnosti, vykonnosti a biokompatibilite. Avsak vyrobok nedokéze uplne eliminovat’ potencidlne zranenie
pacienta alebo pouzivatela v nasledujucich pripadoch:

zranenie alebo poskodenie pomdcky v stvislosti s elektromagnetickymi rizikami,
zranenia spésobené mechanickymi rizikami,

zranenia sposobené funkciou pomdcky alebo nedostupnostou parametra,

zranenie sposobené nespravnym pouzivanim, ako je nevhodné Cistenie, a/alebo

zranenie spdsobené vystavenim pomdcky biologickym latkam, ktoré méze spdsobit’ vazne
systematické alergické reakcie.

O 0O O O O
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BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE POUZIVATEL'OV

A Upozornenie:

Aby ste predisli moznému poskodeniu zariadenia, nepouzivajte na stlacanie tlacidiel ostré alebo tvrdé predmety,
ale iba konceky prstov.

e  Pristroj a zvodové kable by sa mali Cistit’ medzi kazdym pouzitim. Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i spoje
nie su poskodené alebo nadmerne opotrebované. Ak zistite poSkodenie alebo nadmerné opotrebovanie, vymerite
zvodové kable.

e Kable pacienta net'ahajte ani nenapinajte, pretoze by to mohlo spdsobit’ mechanické a/alebo elektrické poruchy.
Zvodové kable by sa mali skladovat’ po vytvarovani do vol'nej slucky.

e Zariadenie bude fungovat len s prijimacimi zariadeniami, ktoré si vybavené prislusnou moznostou.
e  Vntri nie st ziadne Casti, ktoré by mohol opravovat’ pouzivatel'. Poskodené alebo podozrivé nefunkéné
zariadenie sa musi okamzite vyradit’ z pouzivania a pred d’alsim pouzivanim ho musi skontrolovat/opravit

kvalifikovany servisny personal.

e Toto zariadenie sa neodporica pouzivat’ v pritomnosti zobrazovacich zariadeni, ako si magneticka rezonancia
(MR) a pocitacova tomografia (CT) atd’.

e Rusenie kanala RF mozu sposobovat’ tieto zariadenia: mikrovinné rury, diatermické jednotky s LAN
(rozprestreté spektrum), amatérske radia a vladne radary.

eV pripade potreby zlikvidujte zariadenie, jeho komponenty a prislusenstvo (napr. batérie, kable, elektrody)
a/alebo obalové materialy v stlade s miestnymi predpismi.

e Batérie AA st zname tym, Ze pri skladovani v nepouzivanom zariadeni vytekaju. Ak sa zariadenie dlhsi cas
nepouziva, vyberte z neho batériu.

e Davajte pozor, aby ste blok konektorov vlozili do prislusného vstupného konektora tak, ze priradite Stitky
vodiCov k stitkom zariadenia.

e Aby sa zabranilo moznému poskodeniu zariadenia pocas prepravy a skladovania (v pdvodnom obale), musia sa
dodrziavat’ nasledujuce podmienky prostredia:

Rozsah teploty prostredia: —20 °C az 65 °C (4 °F az 149 °F)
Rozsah relativnej vihkosti: 5% az 95 % (bez kondenzacie)
Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa

e  Tento pristroj je ureny na pouzivanie v nemocni¢nom alebo lekarskom prostredi a mal by sa pouzivat’ v sulade
s podmienkami prostredia uvedenymi nizsie:

Rozsah teploty prostredia: 0°C az 40 °C (32 °F az 104 °F)
Rozsah relativnej vlhkosti: 5 % az 95 % (bez kondenzacie)
Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa
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BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

Poznamky:

e Spravna priprava pacienta je ddlezita pre spravnu aplikaciu EKG elektrdd a prevadzku zariadenia.

e Ak elektroda nie je spravne pripojena k pacientovi alebo je poskodeny jeden alebo viacero zvodovych kablov
pacienta, na displeji sa zobrazi porucha zvodov pre zvody, kde je tento stav pritomny.

e  WAM™™ (bezdrotovy zberny modul) musi byt pred prevadzkou sparovany s elektrokardiografom. Ak vlastnite
viac ako jeden modul WAM, odporacame vam oznacit’ ho a oznacit tiez sparovany elektrokardiograf, aby
nedoslo k zdmene. Spolu s modulom WAM sa pre vicésie pohodlie dodava harok so Stitkami.

e Dalsie pokyny a upozornenia najdete v navode na pouzitie prijimacicho zariadenia.

e Podrla definicie IEC 60601-1 a IEC 60601-2-25 je zariadenie klasifikované takto:
e  Zariadenie triedy I alebo interne napajané.
e  Pouzité Casti odolné voci defibrilacii typu CF (EKG).
e Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi.
e Nepretrzita prevadzka.

e LED diédy zariadenia za¢nu automaticky blikat’, ak sa batérie vybiju pod 1,0 V.
e Pocas beznej prevadzky zelena LED didda svieti nepretrzite.

e Ak sa pocas prenosu otvori kryt batérie, zariadenie prestane prenasat’. Ak chcete obnovit’ prevadzku, je
potrebné znova vlozit’ batériu a nasadit’ kryt.

e Ak sa batéria vyrazne vybije, zariadenie sa automaticky vypne (LED diody zhasntl).
e Zariadenie sa automaticky vypne, ked’ sa vypne elektrokardiograf.

e  Zariadenie sa automaticky vypne (LED di6édy zhasnt) po dvoch minutach necinnosti alebo po zasahu
pouzivatela.

e  Prepnutim na priamy kabel pacienta sa zariadenie automaticky vypne.
e  Pri parovani so zariadenim sa uistite, Ze zariadenie AM12 bolo odpojené, inak sa parovanie nepodari.

e Ak chcete vykonat STAT EKG pomocou zariadenia sparovaného s elektrokardiografom ELI 230, pouzivatel’
musi na elektrokardiografe vybrat’ polozku STAT, aby mohol pokracovat’.

e  Zobrazenie Stvorcovej viny na displeji po€as pouzivania modulu WAM moze byt’ sposobené tym, ze modul
WAM je vypnuty, nema batériu, nie je spravne sparovany, pracuje mimo dosahu alebo je spdsobené chybou
kalibracie. Skontrolujte indikator LED a zvukovu notifikdciu na module WAM, ¢i st zapnuté, ¢i maju spravne
nabitl batériu, ¢i su spravne sparované a ¢i sa nachadzaju v odporucanej blizkosti elektrokardiografu, alebo
modul WAM znovu nakalibrujte.

e Zariadenie je klasifikované podl'a normy UL:
SSIE, , . .

= S OCHRANOU PRED URAZOM ELEKTRICKYM PRUDOM,
c us POZIAROM A MECHANICKYM NEBEZPECENSTVOM V SULADE S

Ryt IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1 a IEC 60601-2-25
467
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SYMBOLY A OZNACENIA ZARIADENIA

Vymedzenie symbolov

VYSTRAHA Vystrahy uvedené v tejto prirutke opisuji podmienky alebo postupy, ktoré
md&zu viest k ochoreniu, zraneniu alebo smrti. Okrem toho, ak sa tento symbol pouziva

& na Castiach pouzivanych s pacientom, oznacuje, Ze kable maju defibrilaénu ochranu.
Vystrazné symboly sa zobrazia v &iernobielom dokumente na sivom pozadi.

UPOZORNENIE Upozornenia uvedené v tejto prirucke opisuju podmienky alebo
A postupy, ktoré mézu viest k poSkodeniu zariadenia alebo iného majetku, alebo k strate
udajov.

Defibrilaéna ochrana na ¢asti pouzivanej s pacientom typu CF

.
——

2\, Zaznamenanie 12-zvodového EKG

3
I
=3

Zaznamenanie tlace rytmu

Tlacidlo zapnutia/vypnutia (On/Off)

Indikator WAM verzie 2

Indikator UTK verzie 2

OB cC

Batéria s upozornenim: Informacie o spravnom type batérie na prevadzku najdete v
navode na obsluhu.

2
2

Separovany zber odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni. Vyrobok nelikvidujte
ako netriedeny komunalny odpad. Podla smernice Eurdpskej unie 2012/19/EU sa
vyZzaduje oddelené nakladanie s odpadom podla vnutrostatnych poziadaviek.

A )=

Oznaduje sulad s platnymi smernicami Eurépskej tnie
0459

((ti))

S

Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie

Pozrite si priru¢ku s pokynmi/brozuru.
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SYMBOLY A OZNACENIA ZARIADENIA

Zdravotnicka pomdcka

Katalégové Cislo

Oznacenie modelu

Cislo sarze

Sériové Cislo

Vyrobca

Splnomocneny zastupca v Europskom spoloCenstve

Dovozca

Znacka schvalenia UL

Jedinecny identifikator pomocky (UDI)

Datum vyroby
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Vymedzenie symbolov balenia

r l a
N

AN

L J

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla

Tymto smerom nahor

Krehké

Uchovavajte v suchu

Teplotné limity

Vlhkostné limity

Limity atmosférického tlaku

Obsahuje nevylievatelnt batériu

SYMBOLY A OZNACENIA ZARIADENIA
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VSEOBECNA STAROSTLIVOST

Bezpecénostné opatrenia

e Pred kontrolou alebo ¢istenim zariadenie vypnite.

e  Zariadenie neponarajte do vody.

e Nepouzivajte organické rozpustadla, roztoky na baze amoniaku ani abrazivne Cistiace prostriedky, ktoré
moézu poskodit’ povrch zariadenia.

Kontrola

Pred zacatim prevadzky zariadenie denne kontrolujte. Ak spozorujete nieco, ¢o si vyzaduje opravu, obrat'te sa na
autorizovany servis.

Skontrolujte, ¢i su vsetky kable a konektory bezpecne nasadené.

e  Skontrolujte, ¢i skrina nie je viditeI'ne poskodena.

o  Skontrolujte, ¢i kable a konektory nie su viditel'ne poskodené.

e  Skontrolujte spravnu funkciu a vzhlad tlacidiel a ovladacich prvkov.

Cistenie a dezinfekcia

Dezinfekéné prostriedky

Modul WAM je kompatibilny s nasledujicimi dezinfekénymi prostriedkami:

e Bieliace baktericidne utierky Clorox Healthcare® (pouzivajte podl'a pokynov na etikete vyrobku) alebo

o mikka tkanina nezanechavajica vlakna navlhéena roztokom chlérnanu sodného (10 % roztok bielidla pre
domacnost’ a vody) v minimalnom riedeni 1 : 500 (minimalne 100 ppm vol'ného chloru) a maximalnom
riedeni 1 : 10 podla odporac¢ani APIC Guidelines for Selection and Use of Disinfectants (Pokyny pre vyber
a pouzivanie dezinfekénych prostriedkov).

é Upozornenie: Dezinfek¢éné alebo Cistiace prostriedky, ktoré obsahuji kvartérne amoéniové zluceniny
(chloridy amoénne), maju negativny vplyv, ak sa pouzivaju na dezinfekciu produktu. Pouzitie takychto prostriedkov
mdze mat’ za nasledok zmenu farby, praskanie a poSkodenie vonkajSieho krytu zariadenia.

Cistenie
Cistenie modulu WAM:

1. Vyberte batériu.

2. Pred ¢istenim odstrante kable a privodné kable zo zariadenia.
3. Povrch modulu WAM dékladne utrite &istou handri¢kou bez chipkov navlhéenou jemnym ¢istiacim
prostriedkom a vodou na bezné Cistenie alebo na dezinfekciu pouzite jeden z vysSie uvedenych

odporacanych prostriedkov.

4. Zariadenie osuste Cistou, mikkou, suchou handrickou, ktora nepusta vlakna.
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VSEOBECNA STAROSTLIVOST

& VAROVANIE:

Zabrante preniknutiu kvapaliny do zariadenia a nepokusajte sa Cistit’/dezinfikovat’ zariadenie alebo kable
pacienta ponorenim do kvapaliny, autoklavovanim alebo Cistenim parou.

Nevystavujte kable silnému ultrafialovému Ziareniu.
Zariadenie ani privodné kéble nesterilizujte plynom etylénoxidom (EtO).

Konce kablov alebo privodné vodice neponarajte — ponorenie méze spdsobit’ kordziu kovu. S prebytoénou
kvapalinou zaobchadzajte opatrne, pretoze kontakt s kovovymi ¢astami moze spdsobit’ kordziu.

Nepouzivajte nadmerné techniky susenia, ako je napriklad nutené teplo.

Nespravne Cistiace prostriedky a postupy mozu poskodit’ zariadenie, sposobit’ krehkost’ vodi¢ov a kablov,
koréziu kovu a stratu zaruky. Pri kazdom ¢isteni alebo tidrzbe zariadenia postupujte opatrne a zodpovedne.

Likvidacia
Likvidacia musi byt v stilade s nasledujucimi krokmi:
1. Postupujte podl'a pokynov na Cistenie a dezinfekciu uvedenych v tejto Casti navodu na pouZitie.
2. Segregujte material pri priprave na proces recyklacie.
e Komponenty sa maji rozobrat’ a recyklovat’ na zaklade typu materialu.
o Plasty sa maju recyklovat’ ako plastovy odpad.
o Kov sa mé recyklovat’ ako kovy.
e Patria sem vol'né komponenty obsahujtice viac ako 90 % hmotnosti kovu.

e Patria sem aj skrutky a spojovaci material.

o Elektronické komponenty vratane napéjacicho kabla sa musia rozobrat’ a recyklovat’ ako
odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).

o Batérie je potrebné zo zariadenia demontovat’ a riadne zlikvidovat’ v siilade so smernicou
o batériach.

Pouzivatelia musia dodrziavat’ vSetky federalne, ndrodné, regiondlne a/alebo lokalne zékony a predpisy, pretoze je
dolezité zarucit’ bezpecnu likvidaciu zdravotnickych pomocok alebo prislusenstva. V pripade pochybnosti musi
pouzivatel pomdcky kontaktovat’ oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Hillrom, ktoré mu poskytne protokoly

bezpecnej likvidacie.
T, e

Waste of Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)
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Uéel navodu

Ciel'om tohto navodu je poskytnit’ pouzivatelovi nasledovné informacie:
e Pouzivanie a pochopenie modulu WAM (bezdrotovy zberny modul), tlacidiel obsluhy a indikatorov LED.
e  Priprava modulu WAM na pouzitie.
e  Zaznamenanie a tla¢ EKG.
e Udrzba.

POZNAMKA: Tato priru¢ka moze obsahovat’ snimky obrazovky. Vietky snimky obrazovky slizia len ako
referencia a nie s urcené na zobrazenie skuto¢nych prevadzkovych postupov. Konkrétnu formulaciu najdete na
skutocnej obrazovke v nastavenom jazyku.

Pouzivatelia

Tato prirucka je ur¢ena klinickym pracovnikom, od ktorych sa ocakava, ze maju praktické znalosti lekarskych
postupov a terminoldgie potrebnej na monitorovanie a/alebo ziskavanie klinickych tidajov od kardiologickych
pacientov.

Popis systému

Modul WAM vyuziva bezdrdtovi elektrokardiografickt technologiu na ziskavanie a radiovy prenos 12-zvodového EKG
v diagnostickej kvalite. Prenos udajov EKG do prijimacieho modulu Welch Allyn umoziuje zobrazenie srdcovych
signalov na monitorovacom zariadeni, ako je elektrokardiograf, bez potreby priameho pripojenia.

Na pouzZivanie zariadenia WAM je potrebné nasledujice vybavenie:
Jedna alkalicka batéria AA, 1,5V

Elektrokardiograf s prijimacom Welch Allyn

Supravy zvodovych kablov

EKG elektrody

Planované pouzitie (uréeny ucel)

Uréené pouzitie, populaciu pacientov a kone¢né pouzitie ziskanych tdajov urcuje hlavny systém. Zberné moduly su
urcené na pouzivanie zdravotnickym pracovnikom s licenciou v nemocni¢nom alebo klinickom prostredi.

Indikacie pouzitia
e Indikovany na pouzitie ako radiofrekvencny vysiela¢ fyziologickych signalov, ktory ziskava a poskytuje
radiofrekvenény prenos elektrokardiografickych udajov ziskanych pocas pokojového/fyziologického
elektrokardiografického vySetrenia.
e Zamyslané pouzitie, populaciu pacientov a konecné pouzitie ziskanych udajov urcuje hlavny systém.
Zberné moduly st urcené na pouzivanie zdravotnickym pracovnikom s licenciou v nemocni¢nom alebo
klinickom prostredi.

Ciel'ovi pouzivatelia
Cielovych pouzivatel'ov urcuje hlavny systém.

Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikacie, ked’ sa pomocka pouziva v stilade s uréenim a v ramci Specifikovanych
prevadzkovych podmienok.
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Klinické prinosy

Klinické prinosy urcuje hostitel'sky systém.

Zakladna funkénost’

Modul WAM dosahuje zakladnu funkénost’ podl'a poziadaviek normy IEC 60601-2-25:2011. Bola vykonana
analyza rizik a neexistuje Ziadna dodatocna zékladna funkénost’ podl'a definicie v norme IEC 60601-1.

Bezdrotovy zberny modul WAM™ a prijimac¢ UTK

USB UTK prijimac¢ je kompaktny radiovy vysielac navrhnuty na spolupracu s modulom WAM. UTK je
kompatibilny s portami USB pocitacov a EKG zariadeni Welch Allyn a umoziiuje tymto zariadeniam prijimat,
zobrazovat’ a ukladat’ EKG udaje od pacientov pomocou bezdrotového pripojenia.

UTK je interne zabudovany do elektrokardiografov Welch Allyn ELI.

Modul WAM so zvodovymi kablami

Obrazok 1-1
Zvodové
kable
Vypinaé Ziskavanie
(On/Off) 12-zvodového EKG

Tlag rytmu

Priehradka na
batérie

Indikatory LED

Pouzivanie tlacidiel

Modul WAM sa ovlada pomocou troch tlacidiel umiestnenych na prednej strane zariadenia:
e  Vypina¢ (On/Off)

e Zaznamenanie 12-zvodového EKG
e Zaznamenanie pasu s rytmom
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Schvalené modely batérii

Vyrobca

Alkalické, typ AA, 1,5V Rozne Rozne

uvob

Cisla dielov

& VAROVANIE: PouZitie inych batérii méze predstavovat’ riziko poZiaru alebo vybuchu.

Ak si cheete objednat’ d’al$ie materialy, kontaktujte zastupcu zékaznickeho servisu spolocnosti Welch Allyn.

Cisla dielov

Popis Cisla dielov

Bezdrdtovy zberny modul (WAM+) W/O ZVODOVE KABLE

30012-019-56

MODUL UTK - 2 (prijima¢ pre modul WAM so systémami Stress a RScribe)

30012-021-54

SUPRAVA PRISLUSENSTVA WAM S BANA ZVODMI AHA (zahffia WAM+)

41000-031-50

SUPRAVA PRISLUSENSTVA WAM S IEC BANA ZVODMI (zahffia WAM+)

41000-031-51

SUPRAVA PRISLUSENSTVA WAM S AHA SVORKOVYMI ZVODMI (zahftia WAM+)

41000-031-52

SUPRAVA PRISLUSENSTVA WAM S IEC SVORKOVYMI ZVODMI (zahffia WAM+)

41000-031-53

SVORIEK AHA SEDA

KOMBINOVANE WAM ZVODY 10 POLOHOVE IEC & AHA SEDA 9293-046-07
NAHRADNA LD SUPRAVA WAM/AM12 CELA SUPRAVA BANA AHA SEDA 9293-046-60
NAHRADNA LD SUPRAVA A WAM/AM12 CELA SUPRAVA BANA IEC SEDA 9293-046-61
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 KONCOVIEK BANA AHA SED 9293-046-62
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 KONCOVIEK BANA IEC SED 9293-046-63
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA SED 9293-046-64
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC SED 9293-046-65
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA SED 9293-046-66
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC SED 9293-046-67
NAHRADNA LD SUPRAVA WAM/AM12 CELA SUPRAVA SVORIEK AHA SEDA | 9293-047-60
NAHRADNA LD SUPRAVA WAM/AM12 CELA SUPRAVA SVORIEK IEC SEDA | 9293-047-61
NAHRADNA SUPRAVA ZVODOV WAM/AM12 KONCOVYCH SVORIEK AHA SED | 9293-047-62
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 KONCOVA SVORKA IEC SED 9293-047-63
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 V1-V3 SVORKA AHA SED 9293-047-64
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 C1-C3 SVORKA IEC SED 9293-047-65
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 V4-V6 SVORKA AHA SED 9293-047-66
NAHRADNA SUPRAVA WAM/AM12 C4-C6 SVORKA IEC SED 9293-047-67
SUPRAVA ZVODOV WAM/AM12 10-KABLOVYCH KRATKYCH SVORIEK AHA

SEDA 9293-047-70
SUPRAVA ZVODOV WAM/AM12 10-KABLOVYCH KRATKYCH SVORIEK IEC

EEDA 9293-047-71
NAHRADNA SUPRAVA ZVODOV WAM/AM12 KONCOVYCH KRATKYCH 9293-047-72
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uvoD
Specifikacie WAM

Funkcia Specifikacia*

Typ zariadenia 12-zvodovy bezdrétovy zberny modul pre pokojové EKG

Vstupné kanaly Ziskavanie a prenos 12-zvodového signalu

Prenasacie zvody EKG I, I, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 a V6

Protokol prenosu WAM Obojsmerny a frekvenény skok; metdda signalu a odozvy
spaja jeden zberny modul s jednym elektrokardiografom

Frekvenény rozsah 2403,38 MHz az 2479,45 MHz

Rozstup kanalov 1 MHz

Vystupny vykon RF <10 dBm

Typ antény PCB invertované F

Zosilnenie antény —-0,33 dBi

Modulacia MSK

Vzdialenost WAM a prijimaca Priblizne 3 metre (10 stop)

Suprava zvodov RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V5a V6 (R, L, N, F, C1, C2,

C3, C4, C5 a C6) s odpojitefnymi privodnymi vodi¢mi

Vzorkovacia frekvencia 40 000 vzoriek/sekundu/kanal; 1 000 vzoriek/sekundu/kanal
prenasanych na analyzu

Rozlisenie 1,875 mikrovoltu LSB

Uzivatelské rozhranie Ovladanie pomocou troch tlacidiel: ON/OFF, ziskavanie 12-
zvodoveého EKG a ziskavanie pasu rytmu

Ochrana pred defibrilaciou V sulade s normami AAMI a IEC 60601-2-25

Specialne funkcie LED indikacia stavu napajania, prevadzkového rezimu,
zlyhania vedenia a zostavajuceho nabitia batérie

Klasifikacia zariadenia Typ CF, napajany batériou

Vaha 190 g s batériou (6,7 0z.)

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

Batéria 1 alkalicka batéria AA napaja modul WAM na ziskanie

priblizne 250 pokojovych EKG

*Specifikdacie sa mozu zmenit bez predchadzajuceho upozornenia
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Specifikacie UTK

uvob

Funkcia Specifikacia

Frekvencia

2403,38 ~ 2479,45 MHz

Rozstup kanalov

1 MHz

Vystupny vykon RF

<10 dBm

Typ antény PCB invertované F
Zosilnenie antény -4,12 dBi
Modulacia MSK

*Specifikdacie sa mozu zmenit bez predchadzajuceho upozornenia.

Strana | 19



PRIPRAVA ZARIADENIA

Viozenie batérii

Modul WAM je napajané jednou batériou AA. Ked’ batéria obsahuje dostatoéné napitie na prevadzku a pacient je
spravne pripojeny, LED didéda na prednej strane modulu WAM sa rozsvieti na zeleno a indikuje sprdvne sparovanie
a komunikaciu s elektrokardiografom. Batéria s nizkym napitim alebo porucha zvodu sa prejavi blikanim zelenej
alebo Zltej LED diody.

Instalacia novej batérie:

1. Odstrante kryt batérie otac¢anim krytu proti smeru hodinovych ruciciek.
a. Odstranenim krytu batérie sa napdjanie automaticky vypne.

2. Vlozte jednu batériu AA do priestoru pre batérie tak, aby boli kladné (+) a zaporné (-) indikatory batérie

zarovnané s oznaceniami uvedenymi na zadnom §titku zariadenia.

3. Vymerite kryt batérie oto¢enim krytu v smere hodinovych ruciciek.

a. Kuryt batérie utesni prichradku na batériu a zabezpeci kontakt s batériou, ktora zabezpecuje
napajanie zariadenia.

Napajanie

Pred pripojenim napajania k WAM sa uistite, Ze sa zvody pacienta nedotykaju kovu spojeného so zemou (médze sa to
stat’, ak sa pouZzivaju opakovane pouziteI'né elektrody s odkrytym kovom). WAM sa pri zapnuti automaticky
kalibruje a vel’ké mnozstvo Sumu spdsobené zemnymi sluckami méze kalibraciu narusit’; v takom pripade
elektrokardiograf nezobrazi EKG.

1. Stlacte tlacidlo zapnutia/vypnutia (On/Off).

2. Priprvom spusteni budu LED diédy kratko blikat’ Zltou a zelenou farbou a zariadenie vyda zvukovy signal.
Stav LED indikuje nasledovné:

Stav Popis

Stala zelena Vhodna drover napajania batérie, dobra impedancia medzi elekirédou a
kozou a dobra obojsmerna komunikacia s elektrokardiografom.

Blika na zeleno Slaba batéria
Jednofarebna Zlta Chyba zvodu
Blik& na Zlto Nizky stav batérie a/alebo zlyhanie zvodu

Zariadenie nie je zapnuté, batéria je vybita (bez zvuku) alebo

Vypnuta LED zariadenie je mimo dosahu (modul WAM bude pipat s prestavkami).

3. Stlacenim tlacidla On/Off vypnite zariadenie. Zaznie zvukovy signal signalizujici vypnutie napajania a
odpojenie RF.

Pripojenie bloku konektora zvodového kabla
12-zvodovych kablov EKG pozostava z jedného bloku konektorov s 10 zvodovymi kablami (5 zvodovych kablov na

kazdej strane). Zvodové kable su na module WAM umiestnené tak, aby kopirovali obrys trupu. Kazdy zvodovy
kabel je zakonceny medi-svorkou alebo 4 mm bananovym konektorom.

1. Bezpecne zasuiite blok konektorov do vstupného konektora EKG na hornej strane modulu WAM.

A UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste blok konektorov vloZzili do prislusného vstupného
konektora tak, Ze priradite Stitky zvodovych kablov k §titkom modulu WAM.
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PRIPRAVA ZARIADENIA

Oznacenie WAM a elektrokardiografu

Modul WAM sa dodava so samolepiacimi pismenami, ktoré umoziiuju pouzivatel'ovi oznac¢it modul WAM a
sparovany elektrokardiograf. Odporaca sa, aby sa tieto stitky nalepili na modul WAM aj na sparovany
elektrokardiograf, ¢o pomdze udrzat’ jednotky pohromade.

Parovanie so zariadenim ELI 150c/ELI 250c¢

Zapnite zariadenie ELI 150c alebo zariadenie ELI 250c a:

ANl o e

Vyberte polozku F6 MORE (F6 viac).

Vyberte polozku F6 MORE (F6 viac).

Vyberte polozku F2 WAM Pairing (Parovanic WAM).
Polozte modul WAM (vypnuty) na elektrokardiograf.
Stla¢te START (Spustit’) a zapnite modul WAM.
Zadajte heslo.

a. Zobrazi sa sprava o uspeSnom sparovani.
Postupujte podla pokynov na displeji.

POZNAMKA: Pri parovani s modulom WAM sa uistite, Ze zariadenie AM12 bolo odpojené, inak sa
parovanie nepodari.

POZNAMKA: Modul WAM sa automaticky vypne, ked’ sa vypne elektrokardiograf.

Parovanie so zariadenim ELI 230

Zapnite zariadenie ELI 230 a:

Nk wh =

™

Vyberte polozku MORE (Viac).

Vyberte polozku CONFIG (Konfiguracia).

Vyberte polozku 4 Service (4 servis).

Vyberte Yes (Ano).

Vyberte polozku 2 WAM Pairing (Parovanie 2 WAM).
Umiestnite modul WAM (vypnuté) na zariadenie ELI 230.
Stlacte START (Spustit’) a zapnite modul WAM.

a. Zobrazi sa sprava o uspeSnom sparovani.

Stlaéte DONE (Hotovo).

Restartujte zariadenie ELI 230.

Parovanie so zariadenim ELI 280

Zapnite zariadenie ELI 280 a:

kW=

Vyberte polozku SETTINGS (Nastavenia).

Vyberte polozku WAM.

Umiestnite modul WAM (vypnuté) na zariadenie ELI 280.
Vyberte polozku Pairing (Parovanie).

Stlacte START (Spustit’) a zapnite modul WAM.

a. Zobrazi sa sprava o uspeSnom sparovani.

Stlaéte DONE (Hotovo).
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PRIPRAVA ZARIADENIA

Parovanie so zariadenim ELI 350

Modul WAM nezhotovi 15-zvodové EKG. Ak je zariadenie EKG ELI 350 nastavené na 15 zvodov,
elektrokardiograf sa automaticky prepne na priamy kabel pacienta. Na zhotovenie 12-zvodového EKG pomocou
modulu WAM musi pouzivatel’ vybrat’ 12-zvodové EKG v ponuke EKG Acquisition elektrokardiografu.

Zapnite zariadenie ELI 350 a:

1.

oW

Vyberte polozku Settings (Nastavenia) na hlavnej obrazovke.

Zadajte heslo a vyberte polozku WAM.

a. Vyber kabla pacienta je predvoleny na modul WAM. Zostavajuce polia sa automaticky vyplnia po
dokonceni parovania.

Vyberte polozku Set Device ID (Nastavit’ ID zariadenia).

Vyberte Yes (Ano) na pokratovanie v parovani.

Podl'a pokynov na displeji vypnite modul WAM, polozte modul WAM na zariadenie ELI 350 a zapnite ho.

a. Zobrazi sa sprava o uspeSnom sparovani.

& VAROVANIE: Zariadenie 350 ELI automaticky neprepina medzi modulom WAM a priamym
kablom pacienta. Lekar musi vybrat’ pozadovany kabel v ponuke nastaveni pred zberom EKG. Prepinanie
medzi priamym pacientskym kablom a modulom WAM si nevyzaduje opitovné sparovanie modulu WAM
so zariadenim ELI 350, pokial’ sa nema pouzit’ iny modul WAM. Vybrany pacientsky kabel sa bude
nepretrzite zobrazovat’ pod tla¢idlom ponuky Settings (Nastavenia).

Ked’ je modul WAM sparovany so zariadenim ELI 350, ale modul WAM nie je zapnuty alebo st jeho
batérie vybité, na zariadeni ELI 350 bude pod tla¢idlom ponuky Settings (Nastavenia) blikat’ sprava
,»Searching for WAM® (Hladanie modulu WAM).

Ked’ je modul WAM zapnuty a v dosahu, na displeji ELI 350 sa zobrazi ,,WAM* a az péat’ signalnych
pruhov. Na displeji sa zobrazuje aj ukazovatel stavu batérie: zelend farba znamena, Ze batéria je dostatocne
nabita; Cervena farba znamen4, Ze batériu je potrebné okamzite vymenit.

Ked’ je modul WAM zapnuty a v dosahu, ale nie je pripojeny k pacientovi, na displeji zariadenia ELI 350
sa pod srdcovou frekvenciou zobrazi ,,Leads Off* (Zvody vypnuté). EKG zvody sa zobrazia ako Stvorcové
viny.

POZNAMKA: Pri pouZivani zariadenia ELI 350 sa pri prepnuti na priamy kabel pacienta
automaticky vypne modul WAM.

POZNAMKA: Modul WAM sa automaticky vypne, ked’ sa vypne elektrokardiograf.

Parovanie so zariadenim ELI 380

V zariadeni ELI 380 vyberte a potom WAM/AM-XX. V zavislosti od posledného
ulozeného nastavenia sa pri verziach firmvéru FPGA a UTK zobrazi bud AM12, AM15, alebo modul
WAM.

Vyberte polozku Switch to WAM (Prepnut’ na WAM) a potom WAM Pairing (Parovanie WAM).
Postupujte podl'a pokynov na obrazovke. Po sparovani modulu WAM sa zobrazi sprava ,,Successfully
Paired (Uspesne sparovangé).

Stalc¢te Done (Hotovo) na navrat do ponuky nastaveni.
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PRIPRAVA ZARIADENIA

Sparovanie modulu WAM s Q-Stress

Spustite aplikaciu Q-Stress. Spustite zat'azovy test a prejdite do fazy pozorovania:

Nk~

Vyberte polozku Local Settings (Lokalne nastavenia) a vyberte WAM ako Front End.

Stla¢te tlacidlo WAM Pairing (Parovanic WAM).

Stlacte OK.

Umiestnite modul WAM (vypnuty) do tesnej blizkosti prijima¢a UTK pripojeného k portu USB Q-Stress.
Zapnite modul WAM.

Zobrazi sa sprava o GispeSnom sparovani.

Stla¢te OK.

POZNAMKA: Ukoncenie zdtazovej skisky automaticky spésobi vypnutie modulu WAM. Na opitovné
poutzitie nie je potrebné sparovat modul WAM s tym istym UTK.
POZNAMKA: LED indikdcia nie je k dispozicii pri pouziti modulu WAM s Q-Stress.

POZNAMKA: Tlacidld 12-zvodového EKG a tlac rytmu nie sii pri pouzivani modulu WAM s Q-Stress
Sfunkcné.

Parovanie modulu WAM s XScribe

Spustite aplikaciu XScribe. Spustite zat'azovy test a prejdite do fazy pozorovania:

Nk~

Vyberte polozku Local Settings (Lokalne nastavenia) a vyberte WAM ako Front End.

Stla¢te tlacidlo WAM Pairing (Parovanic WAM).

Stlac¢te OK.

Umiestnite modul WAM (vypnuty) do tesnej blizkosti prijimac¢a UTK pripojeného k portu USB XScribe.
Zapnite modul WAM.

Zobrazi sa sprava o uspe$nom sparovani.

Stla¢te OK.

POZNAMKA: Ukoncenie zdtazovej skisky automaticky spésobi vypnutie modulu WAM. Na opitovné
poutitie nie je potrebné sparovat modul WAM s tym istym UTK.
POZNAMKA: LED indikdcia nie je k dispozicii pri pouziti modulu WAM s XScribe.

POZNAMKA: Tlacidla 12-zvodového EKG a tlac rytmu nie sii pri pouzivani modulu WAM s XScribe
funkcne.
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PRIPRAVA ZARIADENIA
Kompatibilita WAM UTK

Modul WAM s ¢éislicou ,,2% na Stitku sa bude dat’ sparovat’ len so zariadenim UTK, ktoré ma na $titku ¢islicu ,,2%.
Podobne modul WAM alebo zariadenie UTK bez oznacenia s ¢islom ,,2° nebude mozné sparovat’ so zariadenim
UTK alebo modulom WAM, ktoré maju oznacenie s ¢islom ,,2“. Ak sa vyskytni problémy s parovanim modulu
WAM, skontrolujte $titky a uistite sa, ze na module WAM a zariadeni UTK je bud’ oznaéenie s ¢islom ,,2, alebo
ani na jednom z nich.

RL |RA |\"1 ‘VZ |V3 |E1 |E2‘ E3 E-l‘\"'d- |\|’5 |VE |LA ‘LL

/" C"1Mortara INSTRUMENT
MODEL: UTK
\EF:
oT

FCC ID: HIR-UTK2500  IC: 3758B-UTK2500
Miwaukes, W U.SA. 1 /N C €

Chyba zvodu

Indikécia zlyhania zvodu sa vykonéva automaticky prostrednictvom vizudlnej komunikacie s LED diédami
umiestnenymi na prednej strane modulu WAM. ZIta LED diéda (stala alebo blikajuca) signalizuje, Ze je pritomny
stav zlyhania zvodu. Trvalé zelena LED indikuje spravne pripojenie zvodov, ako aj dostato¢né napatie batérie na
zobrazenie EKG.

Indikatory LED

LED + Zvukova signalizacia REZIM

;ELI,ENA vypnuta PreruSované pipanie Modul je zapnuty, ale nie je sparovany s

ZLTA vypnuta elektrokardiografom, je mimo dosahu sparovaného
elektrokardiografu alebo pri pouziti so zariadenim ELI
350 moze znamenat, Ze je zvoleny priamy kabel
pacienta.

ZLTA stala alebo blikajuca Jeden alebo viacero zvodov nie je spravne

ZELENA vypnuta pripojenych.

;ELENA stala Nezistil sa ziadny stav zlyhania zvodu; batéria je v

ZLTA vypnuta poriadku.

gELI,ENA stala PreruSované pipanie Modul zaznamenava 10-sekundové EKG.

ZLTA vypnuta

Blikajuca LED didda (zlta Modul zistil stav slabej batérie. Vymerite batériu do

alebo zelena v zavislosti 15 minut.

od stavu poruchy zvodu)

;ELENA vypnuta 1-sekundovy zvukovy Zariadenie zistilo velmi nizky stav batérie a vyplo sa.

ZLTA vypnuta signal, potom sa modul

vypne.
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ZAZNAM EKG

Pomocou LED indikatorov skontrolujte impedanciu medzi elektrodou a kozou a overte kvalitu pripojenia pacienta,
ako aj to, Ci bola nadviazana komunikacia s elektrokardiografom a ¢i je kvalita signalu kazdého EKG prenasana
podla o¢akavania. Zlta LED indikuje stav zlyhania zvodu.

1. Skontrolujte, ¢i je v priehradke na batérie batéria AA. Ak je napétie batérie prili§ nizke, zariadenie WAM sa
nemusi zapnut. Ak chcete pokracovat’ v prevadzke, vlozte do zariadenia novu batériu AA.

2. Stlacenim tlacidla On/Off zapnite WAM.

3. Pripojte pacienta k privodnym zvodom WAM (pozri Cast’ Pripojenie pacienta v navode na pouZitie
zaznamového zariadenia).

4. Udaje EKG by sa mali automaticky prenasat’ do zaznamového zariadenia.
5. Zadajte informacie o pacientovi na zdznamovom zariadeni.

6. Stlacenim tlacidla 12-Lead ECG Acquisition (Ziskavanie 12-zvodového EKG) dokoncite ziskavanie 12-zvodového
EKG.

7. Stlacenim tlac¢idla Rhythm Print zacnete tlacit’ rytmus; opdtovnym stlacenim tlac¢idla Rhythm Print zastavite
tlac.

POZNAMKA: Pocas beznej prevadzky zelena LED didda svieti nepretrzite.

POZNAMKA: Ak sa podas prenosu otvori kryt batérie, zariadenie WAM prestane prenasat’. Ak chcete
obnovit’ prevadzku, je potrebné znova vlozit’ batériu a nasadit’ kryt.

POZNAMKA: Pouzivanie tlagidiel na ziskanie 12-zvodového EKG alebo pasa rytmu nie je v systéme
XScribe funkéné.

8. Na konci ziskavania EKG by sa malo zariadenie WAM vypnut. Udaje EKG mozno teraz podl'a potreby
prezerat’, znazornit’ alebo upravovat’ na elektrokardiografe.

POZNAMKA: Ak chcete vykonat STAT EKG pomocou WAM sparovaného s elektrokardiografom ELI
230, pouzivatel’ musi na elektrokardiografe vybrat’ polozku STAT, aby mohol pokracovat’.
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UDRZBA

Pravidelna udrzba
Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i modul WAM a privodné kable nie st poSkodené alebo zlomené.

Ocakavana zivotnost’

Casové obdobie, pocas ktorého sa predpoklada, Ze vyrobok bude vhodny na svoje uréené pouzitie a zachova si
zakladnu bezpecnost’ a zékladntl funkénost, je 5 rokov.

Pocas obdobia o¢akavanej zivotnosti sa moze vyzadovat udrzba.

Zivotnost pacientskeho kabla, supravy zvodovych kablov a adaptérov je Sest’ mesiacov nepretrzitého pouzivania pri
dodrziavani spravnej starostlivosti.
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SPRAVY A INFORMACIE

Nasledujica tabul'ka definuje signaly LED na module WAM pocas pripojenia pacienta a prenosu.

Sprava RieSenie

Vypnuta LED didda,
preruSované pipanie

Modul WAM je zapnuty, ale nie je synchronizovany s elektrokardiografom.
Skontrolujte, Ci je elektrokardiograf zapnuty. V pripade potreby postupuijte podla
postupu parovania.

Stala zelena LED

Nie je potrebna Ziadna interakcia.

Blikajuca zelena LED

Vymerite AA batériu.

Stala ZIta LED

Sprava o zlyhani zvodu, skontrolujte spravne pripojenie zvodov.

Blikajuca Zlta LED

Stav vybitej batérie a zlyhania zvodu. Vymerite batériu a skontrolujte spravne
pripojenie zvodov.

Vypnuta LED, bez pipania

Napajanie je vypnuté, stlacenim tla€idla napajania ho zapnite. Ak nie je pocut
Ziadne zvukové znamenie, batéria je uplne vybita. Vymerite batériu a zapnite modul
WAM. Ak sa ozve pipanie, uistite sa, Ze ste vo vzdialenosti do 3 metrov (10 stdp)
od sparovaného elektrokardiografu.

Na elektrokardiografe ELI sa v pripade potreby zobrazuji tieto hlisenia. POZNAMKA.: spravy o zvodovych
kabloch sa zobrazia na displeji elektrokardiografu ELI a nie na module WAM; v pripade poruchy zvodu sa na
module WAM zobrazi zIta LED didda.

Sprava RiesSenie

RA alebo N Chyba RA alebo N. Skontrolujte, &i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je
potrebné vymenit elektrodu.

RL alebo R Chyba RL alebo R. Skontrolujte, €i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je
potrebné vymenit elektrodu.

LA alebo F Chyba LA alebo F. Skontrolujte, ¢€i nie je vypnuty zvodovy kébel alebo &i nie je
potrebné vymenit elektrodu.

LL alebo L Chyba LL alebo L. Skontrolujte, ¢i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je

potrebné vymenit elektrodu.

Kombinacia RA/.../LL alebo
N...F

Zlyhanie viac ako kone€ného zvodového kablu alebo zlyhanie vSetkych zvodov.
Skontrolujte zvodové kable a elektrédy.

V1 alebo C1 Chyba V/C1. Skontrolujte, €i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je potrebné
vymenit' elektrédu.

V2 alebo C2 Chyba V/C2. Skontrolujte, &i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je potrebné
vymenit' elektrédu.

V3 alebo C3 Chyba V/C3. Skontrolujte, ¢i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je potrebné
vymenit' elektrédu.

V4 alebo C4 Chyba V/C4. Skontrolujte, &i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je potrebné
vymenit' elektrédu.

V5 alebo C5 Chyba V/C5. Skontrolujte, €i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je potrebné
vymenit' elektrédu.

V6 alebo C6 Chyba V/C6. Skontrolujte, &i nie je vypnuty zvodovy kabel alebo &i nie je potrebné

vymenit' elektrédu.

Kombinacia V1, V2, V3, V4,
V5, V6, alebo
C1,C2,C3,C4,C5,C6

Zlyhanie viac ako jedného zvodu na hrudniku. Skontrolujte zvodové kable a
elektrody.
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SPRAVY A INFORMACIE
Nasledujuci dennik systémovych informacii je k dispozicii pre potreby pouzivatel'a. Tieto informacie budete
potrebovat’, ak vase zariadenie potrebuje servis. Nezabudnite aktualizovat’ informaény protokol po pridani moznosti
alebo po servise zariadenia.

Zaznamenajte model a sériové ¢islo vSetkych komponentov, datumy demontaze a/alebo vymeny a nazov predajcu,
od ktorého bol komponent zaktipeny a/alebo nainstalovany.

Okrem zaznamov tychto informacii poskytuje dennik systémovych informacii zaru¢ny zaznam o tom, kedy bolo
vase zariadenie uvedené do prevadzky.

Dennik systémovych informacii

Vyrobca: Telefonne cisla:

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

4341 State Street Road

Skaneateles Falls, NY 13153 Obchodné oddelenie: 800-231-7437

Oddelenie servisu: 888-667-8272

Informacie o vyrobku: Nazov jednotky/vyrobku:

Datum nakupu: __ /  /

Jednotka zakipena od:

Sériové Cislo:

Verzia softvéru:

Umiestnenie sériového ¢Cisla a €isla dielu
V pripade otazok a servisnych informacii majte pri volani k dispozicii sériové ¢islo aj ¢islo dielu.

Typ modelu, sériové ¢islo (SN) a ¢islo dielu (REF) sa nachadzaji na zadnom §titku zariadenia, ako je opisané v Casti
Oznéamenia tohto navodu.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pri pouzivani zariadenia by sa mala posudit’ elektromagneticka kompatibilita s okolitymi zariadeniami.

Elektronické zariadenie méze bud’ generovat’, alebo prijimat’ elektromagnetické rusenie. Testovanie
elektromagnetickej kompatibility (EMC) bolo vykonané na zariadeni podl'a medzinarodnej normy pre EMC pre
zdravotnicke pristroje (IEC 60601-1-2). Tato norma IEC bola v Eurépe prijata ako europska norma (EN 60601-1-2).

Zariadenie by sa nemalo pouzivat’ vedl'a inych zariadeni alebo uloZené na nich. Ak sa zariadenie musi pouZzivat’
vedla iného zariadenia alebo na nom, overte, ¢i funguje prijatelnym spésobom v konfiguracii, v ktorej sa bude

pouzivat’.

Pevné, prenosné a mobilné radiofrekvencné komunikacné zariadenia mézu ovplyvnit’ vykon zdravotnickych
zariadeni. Odporucané vzdialenosti medzi radiovym zariadenim a zariadenim néjdete v prislusnej tabul’ke EMC.

Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako su $pecifikované spolocnostou Welch Allyn méze mat’ za
nasledok zvySenie emisii alebo znizenie odolnosti zariadenia.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagnetické emisie
Zariadenie je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nasledujucej tabul’ke.
Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia by mal zabezpecit', aby sa zariadenie pouzivalo v prostredi popisanom nizsie.

Test emisii

Sulad s

predpismi

Elektromagnetické prostredie: Usmernenie

IEC 61000-3-2

Harmonické emisie

Neuplatfiuje sa

byvanie.

Emisie blikania
IEC 61000-3-3

Kolisanie napatia/

Neuplatfiuje sa

Vysielanie radiovych Skupina 1 Zariadenie musi vyzarovat’ elektromagneticku energiu, aby
frekvencii mohlo plnit svoju uréend funkciu. Méze doéjst k ovplyvneniu
CISPR 11 blizkych elektronickych zariadeni.

Vysielanie radiovych Trieda B Zariadenie je vhodné na pouzitie vo vSetkych prevadzkach
frekvencii vratane domacnosti a prevadzok priamo napojenych na verejnu
CISPR 11 siet nizkeho napétia, ktora zasobuje budovy vyuzivané na

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’
Zariadenie je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom v nasledujucej tabul’ke.
Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v prostredi popisanom niZzSie.

Test emisii

Sulad s predpismi

Uroveri suladu s

Elektromagnetické prostredie:

predpismi

Usmernenie

+/-2 kV spolo¢ny
rezim

Elektrostaticky +/-6 kV kontakt +/—6 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo
vyboj (ESD) +/-8 kV vzduch +/—8 kV vzduch z keramickych dlazdic. Ak su podlahy pokryté
IEC 61000-4-2 syntetickym materialom, relativna vihkost’ by
mala byt aspori 30 %.
Rychly elektricky | +/—2 kV pre Neuplatriuje sa
prechod/ napajacie vedenia
vyboj +/-1 kV pre
IEC 61000-4-4 vstupné/vystupné
vedenia
Prepatie +/-1 kV Neuplatiiuje sa
IEC 61000-4-5 diferencialny rezim

Poklesy napatia,
kratke
prerusenia a

<5%UT
(> 95 % pokles v
uT)

Neuplatriuje sa

magnetické pole

zmeny napatia pre 0,5 cyklu

na vstupnych 40 % UT

vedeniach (60 % pokles v UT)

napajania pre 5 cyklov

IEC 61000-4-11

Frekvencia 3 A/m 3 A/m Vykonové magnetické polia by mali byt na
napajania urovni charakteristickej pre typické miesto v
(50/60 Hz) typickom komerénom alebo nemocni¢nom

prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé sietové napdtie pred pouzitim skiisobnej tirovne.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom v nasledujucej tabul’ke.
Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia by mal zabezpecit', aby sa zariadenie pouzivalo v prostredi popisanom nizsie.

Skusobna Uroven

Test emisii uroven normy suladu s Elektromagnetické prostredie: Usmernenie
IEC 60601 predpismi

Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia
by sa nemali pouzivat pri zariadeni a kabloch vo
vacsej blizkosti ako je odporucana odstupova
vzdialenost vypocitana z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Odporuc€ana odstupova vzdialenost’

35
Vedené radiové | 3 Vrms 3 Vrms d= NiZ
viny 150 kHz az 150 kHz az L 3Vrms |
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz

d:iﬁ

Vyzarované 3V/m 3Vim Wim .
radiové viny 80 MHz az 80 MHz az - - 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 2,5 GHz 2,5 GHz

d=| -1 P

L3V/m]" 800 MHz a2 2,5 GHz

Kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) podfa vyrobcu vysielaca a d je
odporu¢and vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych radiofrekvenénych
vysielacov, uréena elektromagnetickym prieskumom
lokality (a), by mala byt nizSia ako uroven zhody v
kazdom frekvenénom rozsahu (b).

V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujucim
symbolom méze dochadzat k ruseniu:

Q)

POZNAMKA 1: Pri frekvencii 800 MHz plati odstupové vzdialenost’ pre vy3si frekven&ny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia
je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a l'udi.

a.Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako s zakladnové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefony a pozemné mobilné
radid, amatérske radia, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat’. Na
posudenie elektromagnetického prostredia sposobeného pevnymi RF vysielaémi by sa mal zvazit' elektromagneticky prieskum
lokality. Ak namerana intenzita pol'a v mieste, kde sa zariadenie pouziva, prekracuje vyssie uvedentl platna Groven, zariadenie
by sa malo pozorovat’, aby sa overila jeho normalna prevadzka. Ak sa zisti neobvykla prevadzka, mozu byt potrebné d’alsie
opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie zariadenia.

b.Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pol'a mensia ako [3] V/m.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Odporuc¢ané odstupové vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym
radiokomunikaénym zariadenim a zariadenim

Zariadenie je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st vyzarované radiové rusivé vplyvy
kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia méze pomodct’ zabranit’ elektromagnetickému ruseniu
dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami
(vysielaémi) a zariadenim podl'a odporucani uvedenych v nasledujucej tabul’ke v zavislosti od maximalneho
vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Maximalny menovity Odstupova vzdialenost’ podla frekvencie vysielac¢a (m)

vystupny vykon vysielaca W

150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12~P d=12VP d=23\P
0,01 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,4m 0,7m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 40m 40m 7,0m
100 12,0 m 12,0 m 23,0m

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vysSie, mozno odporuc¢ant
vzdialenost’ d v metroch (m) odhadnut’ pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvencii 800 MHz plati odstupové vzdialenost’ pre vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukceii, predmetov a l'udi.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Dodrziavanie radiovych predpisov

Federalna komunikaéna komisia (FCC)

Toto zariadenie je v stilade s castou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam:

e Toto zariadenie nesmie sposobovat’ Skodlivé rusenie.

e Toto zariadenie musi akceptovat’ akékol'vek ruSenie vratane ruSenia, ktoré moze spdsobit’ nezelanu

prevadzku.

Toto zariadenie bolo testované a vyhovuje limitom pre digitalne zariadenia triedy B podl'a ¢asti 15 pravidiel FCC.
Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred $kodlivym ruSenim v obytnej instalacii.
Toto zariadenie generuje, pouziva a moze vyzarovat' radiofrekvencnu energiu. Ak nie je nainstalované a pouzivané
v sulade s pokynmi, moéze sposobit’ Skodlivé rusenie radiovej komunikacie. Neexistuje vSak ziadna zaruka, ze v
konkrétnej zostave neddjde k ruseniu. Ak toto zariadenie sposobuje skodlivé rusenie rozhlasového alebo
televizneho prijmu, ¢o mozno zistit’ vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatel'ovi sa odporaca, aby sa pokusil
odstranit’ ruSenie jednym alebo viacerymi z nasledujucich opatreni:

e Zmena orientacie alebo premiestnenie prijimacej antény.

e  Zvicsite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

e  Pripojte zariadenie do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, do ktorého je pripojeny prijimac.

Porad’te sa s predajcom alebo skisenym radiovym/televiznym technikom.

Pouzivatel'ovi méze pomdct nasledujtica brozura, ktora pripravila Federalna komisia pre komunikécie: Prirucka o
ruseni. Tato brozira je k dispozicii v tlaciarni U.S. Government Printing Office, Washington, D.C. 20402.
Skladové ¢islo 004-000-00-0034504. Spoloc¢nost’ Welch Allyn nezodpoveda za Ziadne ruSenie radiového alebo
televizneho signalu sposobené neopravnenou upravou zariadeni dodanych s tymto vyrobkom spolo¢nosti Welch
Allyn, ani za nahradenie alebo pripojenie inych pripojovacich kablov a zariadeni, ako urcila spoloc¢nost’ Welch
Allyn. Za odstranenie rusenia sposobeného takouto neopravnenou upravou, vymenou alebo pripojenim je
zodpovedny pouzivatel’.

WAM: HIR-WAM2500
UTK: HJR-UTK2500
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Emisie priemyslu Kanady (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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Tabul'ka radiovej kompatibility

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 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
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 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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Europskej unie pre:

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

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 sertiﬁ1]<§t 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 (CHeHEl =3 &5 M 2)) - This equipment is Industrial (Class A) electromagnetic
KCC [E 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.

ol 77| YFEAs) HXLNr|7|=2A Tt

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

UTK: IC MSIP-CRI-S83-UTK DiR £ AfRX(= Of E'I_% S oBTAIY| Brat o
Jbdelol ASoA AfBEE 22 =Moo
et

Class A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
Ag 7|71 (HRE & SSU7IAR)

UAE
WAM: ER65767/18

UTK: ER65804/18
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