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AVISOS

Responsabilidade do fabricante

A Welch Allyn, Inc. é responsavel pelos efeitos sobre a seguranga e o desempenho apenas se:

*  Operacdes de montagem, extensdes, reajustes, modificacdes ou reparos forem realizados apenas por pessoas
autorizadas pela Welch Allyn, Inc.

* O dispositivo for usado de acordo com as instru¢des de uso.

Responsabilidade do cliente

O usuario deste dispositivo ¢ responsavel por garantir a implementacdo de um cronograma de manuten¢ao satisfatorio.
Nao fazer isso pode causar falha indevida e possiveis danos a saude.

Identificacao do equipamento
O equipamento da Welch Allyn, Inc. ¢ identificado por um niimero de série e de referéncia na parte de tras do
dispositivo. Deve-se ter cuidado para que esses numeros ndo fiquem ilegiveis.

A etiqueta do produto ¢ aplicada mostrando nimeros de identificag@o exclusivos juntamente com outras informacdes
importantes impressas na etiqueta.

O formato do nimero de série € o seguinte:

YYYWWSSSSSSS
YYY = o primeiro Y ¢ sempre 1 seguido por um ano de dois digitos de fabricacdo
WwW = Semana de fabricagdo

SSSSSSS = Numero de sequéncia de fabricagdo
Quando presente, a etiqueta externa do UTK incluird um numero de referéncia (REF) e um numero de lote. A

etiqueta UDI (quando aplicavel) ¢ colocada abaixo da etiqueta do produto. Esta etiqueta ¢ colocada a direita da
etiqueta do produto.

Avisos de direitos autorais e marca registrada
Este documento contém informagdes protegidas por direitos autorais. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte

deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida para outro idioma sem consentimento prévio por
escrito da Welch Allyn, Inc.

Outras informacoes importantes

As informagdes neste documento estio sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.

A Welch Allyn, Inc. ndo fornece nenhum tipo de garantia com relagéo a este material, incluindo, entre outras, garantias
implicitas de comerciabilidade e adequacdo para um determinado uso. A Welch Allyn, Inc. ndo assume qualquer

responsabilidade por erros ou omissdes que este documento possa conter. A Welch Allyn, Inc. ndo assume qualquer
compromisso de atualizar ou manter atuais as informagdes contidas neste documento.

Avisos aos usuarios e/ou pacientes na UE:

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser relatado ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-Membro no qual o usudrio e/ou o paciente se encontra estabelecido.
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INFORMAGCOES DE GARANTIA

Sua garantia da Welch Allyn

A WELCH ALLYN, INC. (doravante referida como “Welch Allyn”) garante que os componentes dentro dos produtos da
Welch Allyn (doravante referidos como “Produtos”) estardo livres de defeitos derivados de materiais e mao de obra ao longo
do numero de anos especificado nos documentos que acompanham o produto, ou durante o tempo anteriormente acordado
entre o comprador e a Welch Allyn, ou, alternativamente, caso o nimero de anos nao esteja indicado, por um periodo de 12
(doze) meses a partir da data de envio.

Produtos consumiveis, produtos descartaveis ou de uso unico como, entre outros, PAPEL ou ELETRODOS tém garantia de
estarem livres de defeitos de mao de obra e materiais por um periodo de 90 dias a partir da data de envio ou da data de
primeiro uso, o que ocorrer em primeiro lugar.

Os produtos reutilizaveis como, entre outros, BATERIAS, BRACADEIRAS DE PRESSAO, MANGUEIRAS DE
PRESSAO, CABOS DO TRANSDUTOR, CABOS EM Y, CABOS DO PACIENTE, FIOS CONDUTORES, MEIOS DE
ARMAZENAMENTO MAGNETICOS, ESTOJOS DE TRANSPORTE ou MONTAGENS tém garantia de estarem livres
de defeitos de mao de obra e materiais por um periodo de 90 dias. Essa garantia ndo se aplica a danos aos Produtos causados
por qualquer uma das circunstancias ou condi¢des a seguir, ou por todas elas:

a) Danos de frete;
b) Pecas e/ou acessorios dos Produtos ndo obtidos da Welch Allyn ou aprovados por ela;

¢) Aplicacdo indevida, uso incorreto, abuso e/ou falha em seguir as folhas de instru¢des e/ou guias de informagoes
dos Produtos;

d) Acidente; desastre afetando os Produtos;
e) Alteracdes e/ou modificacdes aos Produtos ndo autorizadas pela Welch Allyn;
f) Outros eventos fora do controle razoavel da Welch Allyn ou ndo decorrentes de condigdes operacionais normais.

O REMEDIO SOB ESTA GARANTIA E LIMITADO AO REPARO OU SUBSTITUICAO SEM ENCARGOS DE MAO
DE OBRA OU MATERIAIS OU QUAISQUER OUTROS PRODUTOS QUE, MEDIANTE EXAME PELA WELCH
ALLYN, SEJAM CONSTATADOS COMO APRESENTANDO DEFEITO. Esse remédio estara condicionado ao
recebimento de aviso pela Welch Allyn de quaisquer defeitos alegados imediatamente apds a descoberta dos mesmos dentro
do periodo de garantia. As obrigacdes da Welch Allyn sob esta garantia ainda dependerdo de o comprador dos Produtos
assumir (i) todos os encargos de transporte com relagdo aos Produtos devolvidos ao local principal da Welch Allyn ou
qualquer outro local conforme especificamente designado pela Welch Allyn ou por um distribuidor ou representante
autorizado da Welch Allyn; e (ii) todos os riscos de perda em transito. Fica explicitamente acordado que a responsabilidade
da Welch Allyn ¢ limitada e que a Welch Allyn ndo funciona como seguradora. O comprador de Produtos, através da
aceitagdo e compra do mesmo, reconhece e concorda que a Welch Allyn ndo € responsavel por perda, prejuizos ou danos
devidos direta ou indiretamente a uma ocorréncia ou consequéncia do mesmo relacionada aos Produtos. Se a Welch Allyn
for considerada responsavel por qualquer um sob qualquer teoria (exceto a garantia explicitamente definida aqui) por perda,
prejuizos ou danos, a responsabilidade da Welch Allyn estara limitada ao valor real da perda, do prejuizo ou do dano ou ao
prego de compra original dos Produtos quando vendido, o que for menor.

EXCETO CONFORME DEFINIDO AQUI COM RELACAO AO REEMBOLSO DE ENCARGOS DE MAO DE OBRA,
O UNICO E EXCLUSIVO REMEDIO DO COMPRADOR CONTRA A WELCH ALLYN PARA RECLAMACOES
RELACIONADAS AOS PRODUTOS POR TODA E QUALQUER PERDA E DANO RESULTANTE DE QUALQUER
CAUSA SERA O REPARO OU REPOSICAO DOS PRODUTOS COM DEFEITO NA MEDIDA EM QUE ESSE
DEFEITO SEJA OBSERVADO E A WELCH ALLYN SEJA NOTIFICADA DENTRO DO PERIODO DE GARANTIA.
EM NENHUM CASO, INCLUINDO A RECLAMACAO POR NEGLIGENCIA, A WELCH ALLYN SERA
RESPONSAVEL POR DANOS INCIDENTAIS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS OU POR QUALQUER OUTRA
PERDA, DANO OU DESPESA DE QUALQUER TIPO, INCLUINDO PERDA DE LUCROS, SEJA SOB TEORIAS
LEGAIS DE ILICITO CIVIL, NEGLIGENCIA OU RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DE OUTRA FORMA. ESTA
GARANTIA E EXPRESSAMENTE EM LUGAR DE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE E A GARANTIA DE
ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM.
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INFORMACOES DE SEGURANGA DO USUARIO

& ADVERTENCIA:  Significa que h4 a possibilidade de ferimento pessoal a vocé ou outros.

A Cuidado: Significa que h4 a possibilidade de danos ao dispositivo.

Observacao: Fornece informagdes para auxiliar no uso do dispositivo.

& ADVERTENCIAS

e Este manual fornece informagdes importantes sobre o uso e a seguranca deste dispositivo. Desvio dos
procedimentos operacionais, uso indevido ou aplicac@o incorreta do dispositivo, ou ignorar as especificagdes e
recomendagdes pode resultar em maior risco de ferimentos a usuarios, pacientes ¢ observadores, ou danos ao
dispositivo.

e O dispositivo transmite dados que refletem a condig@o fisiologica do paciente para um dispositivo receptor
adequadamente equipado que, quando analisados por um médico ou clinico treinado, podem ser uteis para
determinar um diagndstico; entretanto, os dados ndo devem ser usados como o Unico meio para determinar o
diagnéstico de um paciente.

e Osusudrios devem ser profissionais clinicos licenciados com conhecimento de procedimentos médicos e cuidado
de pacientes e adequadamente treinados no uso deste dispositivo. Antes de tentar usar este dispositivo para
aplicacdes clinicas, o operador deve ler e entender os conteudos do manual do usuério e outros documentos que
acompanham o produto. Conhecimento ou treinamento inadequado pode resultar em maior risco de ferimento a
usuarios, pacientes e observadores ou danos ao dispositivo. Entre em contato com a assisténcia da Welch Allyn
para mais op¢des de treinamento.

e Para manter a seguranca do operador e do paciente projetada, o equipamento e os acessorios periféricos usados que
podem entrar em contato direto com o paciente devem estar de acordo com UL 60601-1, IEC 60601-1 ¢ IEC
60601-2-25. Use apenas pegas ¢ acessorios fornecidos com o dispositivo e disponiveis através da Welch Allyn, Inc.

e Cabos de paciente voltados para uso com o dispositivo incluem resisténcia de série (minima de 9 Kohms) em cada
cabo para prote¢do de desfibrilagdo. Os cabos do paciente devem ser verificados quanto a rachaduras ou rupturas
antes do uso.

e Pecas condutoras do cabo do paciente, eletrodos e conexdes associados de pegas aplicadas tipo CF, incluindo o
condutor neutro do cabo do paciente e eletrodos, ndo devem entrar em contato com outras pegas condutoras,
incluindo o aterramento.

e Oseletrodos do ECG podem causar irritagdo na pele; os pacientes devem ser examinados para detectar sinais de
irritacdo ou inflamacao.

e Para evitar a possibilidade de ferimentos graves ou morte durante a desfibrilagdo do paciente, ndo entre em contato
com o dispositivo ou cabos do paciente. Além disso, o posicionamento adequado das pas do desfibrilador em
relac@o aos eletrodos é necessario para minimizar os danos ao paciente.

e A protegdo na desfibrilagdo s6 é garantida em caso de uso do cabo original do paciente. Qualquer modificagdo
neste dispositivo pode alterar a prote¢do contra desfibrilacdo.

e  Para evitar a disseminagdo de doengas ou infec¢des, componentes descartaveis de uso tnico (como os eletrodos)
nao devem ser reutilizados. Para manter a seguranga e a eficacia, os eletrodos ndo devem ser usados além da data
de vencimento.

e  Este dispositivo foi projetado para usar os eletrodos especificados neste manual. Procedimento clinico adequado
deve ser empregado para preparar os locais do eletrodo e monitorar o paciente quanto a irritacdo excessiva da pele,
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

inflamagdo ou outra reagdo adversa. Os eletrodos sdo feitos para uso de curto prazo e devem ser removidos do
paciente imediatamente apos o teste.

Adverténcia da FCC (Parte 15.21): As alteragdes ou modificagdes que ndo forem expressamente aprovadas pela
parte responsavel pela conformidade podem anular a autoridade do usudrio de operar o dispositivo.

Ha risco de explos@o. Nao use o dispositivo na presenga de mistura anestésica inflamavel.

O dispositivo ndo foi projetado para uso com equipamento cirirgico de alta frequéncia (HF) e nao fornece um meio
de protecdo contra perigos ao paciente.

A qualidade do sinal produzido pelo dispositivo pode ser afetada adversamente pelo uso de outros equipamentos
médicos, incluindo, entre outros, desfibriladores e maquinas de ultrassom.

Nao ha perigo de seguranca conhecido se outro equipamento, como marca-passos ou outros estimuladores, for
usado simultaneamente ao dispositivo; entretanto, pode haver perturbagdo do sinal.

As operagdes podem ser afetadas na presenca de fontes eletromagnéticas fortes, como os equipamentos de
eletrocirurgia.

O dispositivo alimentado por bateria transmite dados que refletem a condigdo fisiologica de um paciente em um
dispositivo receptor. Durante a falha na operagéo, a transmissdo dos dados e as informagdes do LCD serdo
interrompidas. Em situagdes criticas, recomenda-se ter um dispositivo reserva disponivel.

Use somente células de bateria alcalina recomendadas. O uso de outras células pode representar um risco de
incéndio ou explosdo.

A fung¢do de adverténcia de bateria fraca foi projetada apenas para células de bateria alcalina. O uso de outras
células pode resultar em falha da adverténcia de bateria fraca provocando possivelmente um mal funcionamento do
dispositivo.

Nao tente limpar o dispositivo ou os cabos do paciente submergindo-os em um liquido, tratando-os em autoclave
ou realizando limpeza a vapor, uma vez que isso pode danificar o equipamento ou reduzir sua vida util. O uso de
agentes desinfetantes/de limpeza nio especificados, falha em seguir os procedimentos recomendados ou contato
com materiais ndo especificados pode resultar em maior risco de prejuizo aos usuarios, pacientes e observadores ou
danos ao dispositivo. Néo esterilize o dispositivo ou os cabos do paciente com o gas 6xido de etileno (EtO).
Consulte a segdo 4 para ver as instru¢des adequadas de limpeza e desinfecgéo.

O eletrocardiografo ELI ndo alterna automaticamente entre o dispositivo e um cabo direto do paciente. O médico
deve escolher o cabo desejado no menu Configuragdes antes da aquisi¢do do ECG. A alternancia entre um cabo
direto do paciente e o dispositivo ndo exige que o dispositivo seja pareado novamente com o eletrocardidégrafo ELI,
a menos que um dispositivo diferente seja usado. O cabo do paciente selecionado sera exibido continuamente sob
0 botdo do menu Configuragdes.

A amplitude minima do sinal fisiologico do paciente que o equipamento ME ou sistema aceita ¢ de 30 pV. A
operagdo do equipamento ou do sistema ME abaixo dessa amplitude pode causar resultados imprecisos.

Este produto estd em conformidade com padrdes relevantes de interferéncia eletromagnética, seguranga mecanica,
desempenho e biocompatibilidade. No entanto, o produto ndo pode eliminar completamente os possiveis danos ao
paciente ou usuario relacionados a:

Danos ou prejuizos ao dispositivo associados a riscos eletromagnéticos,

Danos decorrentes de perigos mecanicos,

Danos decorrentes de indisponibilidade do dispositivo, da fun¢do ou do parametro,

Danos decorrentes de uso indevido, como a limpeza inadequada, e/ou

Danos decorrentes de exposicao do dispositivo a estimulos bioldgicos que podem resultar em grave reagao
alérgica sistémica.

O O O O O
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

A CUIDADO(S)

e  Para evitar possiveis danos ao dispositivo, ndo use objetos pontudos ou duros para apertar as teclas, use apenas seus
dedos.

e O dispositivo e os fios condutores devem ser limpos toda vez que forem usados. Antes de usar, inspecione as
conexoes para detectar danos ou desgaste excessivo. Substitua os fios condutores se houver dano ou desgaste
excessivo.

e Nao puxe ou estique os cabos do paciente, uma vez que isso pode causar falhas elétricas e/ou mecanicas. Os fios
condutores devem ser armazenados apds serem organizados em um circulo frouxo.

e O dispositivo s6 funciona com dispositivos receptores equipados com a opcao adequada.

e O usudrio nao pode fazer a manutengao das pegas internas. Equipamento com suspeita de ndo estar operando ou
danificados devem ser imediatamente tirados de operagao e verificados/reparados por pessoal de manutengéo
qualificado antes de voltar a operagao.

e Naio ¢é recomendavel usar esse dispositivo na presenca de equipamentos de imagem, como dispositivos de
ressonancia magnética (RM) e tomografia computadorizada (TC), etc.

e Os equipamentos a seguir podem causar interferéncia no canal RF: micro-ondas, unidades de diatermia com LANs
(dispersdo de espectro), radios amadores e radar do governo.

¢ Quando necessario, descarte o dispositivo, seus componentes e acessorios (como baterias, cabos, eletrodos) e/ou
materiais de embalagem de acordo com os regulamentos locais.

e Sabe-se que o contetdo das baterias AA vaza quando elas ficam armazenadas em equipamentos nao utilizados.
Tire a bateria do dispositivo se ndo for utilizado por um periodo longo.

e Tome o cuidado de inserir o bloco de conectores no conector de entrada apropriado correspondendo os rétulos do
fio condutor com o rétulo do dispositivo.

e Para evitar possiveis danos ao dispositivo durante o transporte ¢ armazenamento (enquanto ainda estiver na
embalagem original), as seguintes condi¢des ambientais devem ser respeitadas:

Faixa da temperatura ambiente: -20°C a 65°C (-4°F a 149°F)
Faixa da umidade relativa: 5% a 95% (sem condensacao)
Pressido atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

e  Esse dispositivo tem como objetivo ser usado em um ambiente de hospital ou consultério médico e deve ser usado
de acordo com as condigdes ambientais especificadas abaixo:

Faixa da temperatura ambiente: 0°C a 40°C (32°F a 104°F)
Faixa da umidade relativa: 5% a 95% (sem condensag¢ao)
Pressao atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

Declaracao de conformidade da FCC

Nos Estados Unidos, o uso deste dispositivo ¢ regulamentado pela FCC (Federal Communications Commission,
Comissao Federal de Comunicagdes). O dispositivo com a antena esta em conformidade com os limites de exposicao a
RF da FCC para a exposi¢do ndo controlada/a populagdo geral.

Adverténcia da FCC (Parte 15.21): As alteragdes ou modificacdes que ndo forem expressamente aprovadas pela parte
responsavel pela conformidade podem anular a autoridade do usuario de operar o dispositivo.

ID FCC WAM: HIR-WAM2500
ID FCCUTK: HIJR-UTK2500

Esses dispositivos estdo em conformidade com a Parte 15 das regras da FCC. A operag@o esta sujeita as condi¢des a
seguir:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial, e
2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo a interferéncia que possa causar uma

operagdo indesejada.

Declaracao de conformidade da Industry Canada

Esses dispositivos estdo em conformidade com a RSS-210 das regras da Industry Canada. A operacio esta sujeita as
duas condigdes a seguir:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncia, e
2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo a interferéncia que possa causar uma operagao

indesejada do dispositivo.

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

O termo “IC:” antes do numero da certificagdo/registro apenas indica que as especifica¢des técnicas da Industry
Canada foram atendidas.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

Observacédes

A preparacdo adequada do paciente € importante para a aplicagdo dos eletrodos do ECG e operagdo adequada do
dispositivo.

Se o eletrodo ndo esta conectado adequadamente ao paciente ou um fio condutor (ou mais) do paciente esta
danificado, a tela indica falha dos cabos onde essa condigdo esta presente.

O WAM™ (médulo de aquisigdo sem fio) deve ser emparelhado com o eletrocardidgrafo antes da operacao. Caso
utilize mais de um WAM, ¢é recomendavel que faga uso de etiquetas para identificar o produto e o eletrocardidgrafo
correspondente para evitar confusdo. Por conveniéncia, uma folha de etiquetas sera disponibilizada com o0 WAM.

Para obter outras instru¢des e adverténcias, consulte o manual do usuario do dispositivo receptor.
Conforme definido pela IEC 60601-1 ¢ IEC 60601-2-25, o dispositivo ¢ classificado como segue:

e Equipamento de Classe I ou ativado internamente.

e Pecas aplicadas a prova de desfibrilagdo tipo CF (ECG).

e O equipamento ndo ¢ adequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel.

e Operagdo continua.
O dispositivo comegara a piscar os LEDs automaticamente se a carga das baterias ficar abaixo de 1,0 volt.
Durante a operacdo normal, o LED verde sera exibido continuamente.

Se a tampa da bateria for aberta durante a transmissdo, o dispositivo interrompera a transmissdo. Para retomar a
operagao, a bateria deve ser introduzida novamente e a tampa deve ser colocada.

O dispositivo desligara automaticamente (LEDs desligados) se a bateria for descarregada.
O dispositivo desligara automaticamente quando o eletrocardiografo for desligado.

O dispositivo desligara automaticamente (LEDs desligados) apds dois minutos de inatividade ou entrada do
usuario.

Alternar para um cabo direto do paciente desligard automaticamente o dispositivo.

Ao emparelhar com o dispositivo, verifique se 0 AM12 foi desconectado para evitar falhas na operagao de
emparelhamento.

Para realizar um ECG STAT usando o dispositivo emparelhado com um eletrocardiografo ELI 230, o usuario deve
selecionar STAT no eletrocardidgrafo para prosseguir.

A existéncia de uma onda quadrada no visor durante o uso do WAM pode ser devido ao desligamento do WAM,
auséncia de bateria, emparelhamento incorreto, operagdo fora do intervalo, ou devido a um erro de

calibragdo. Analise o indicador LED e as orientagdes auditivas no WAM para assegurar que a unidade esteja
ligada, com nivel adequado da bateria e dentro da proximidade recomendada do eletrocardiégrafo, ou energize o
WAM para recalibrar. Consulte a secdo 2 “Preparagdo do equipamento” para obter informagdes.

O dispositivo tem classificagdo UL:

pSSIF;é. - ) R
& g EM RELACAO A RISCOS DE CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E
[H us MECANICOS, EM CONFORMIDADE APENAS COM AS NORMAS IEC

o~ 60601-1, CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1 e [EC 60601-2-25.
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SIiMBOLOS E MARCACOES DO EQUIPAMENTO

Delineamento de simbolo

ADVERTENCIA: As declaragdes de adverténcia descritas neste manual
identificam condigcbes ou praticas que podem resultar em estados de
doenga, ferimentos ou morte. Além disso, quando aplicado a uma pega
aplicada ao doente, este simbolo indica a presenca de protegéo contra
desfibrilagdo nos cabos. Os simbolos de adverténcia serdo exibidos com
um fundo cinzento em um documento preto e branco.

condig¢des ou praticas que podem resultar em danos ao equipamento ou a
outros bens, bem como em perda de dados.

3 Peca aplicada tipo CF a prova de desfibrilador

: CUIDADO: As declaragdes de cuidado descritas neste manual identificam

Adquirir ECG de 12 condutores

Adquirir impressao de ritmo

Botéo Liga/Desliga

Indicador WAM versao 2

Indicador UTK versao 2

Bateria com notificagdo: consultar as instrugdes de funcionamento para
-+ obter informagdes sobre o tipo de bateria que deve ser utilizada

Separe a colegéo de equipamentos elétricos e eletronicos. Ndo descartar
em lixo comum. De acordo com a Diretiva 2012/19/EU da Unido Europeia,
€ necessario um manuseio separado para o descarte de residuos, de
acordo com os requisitos nacionais.

I?ﬁi!@ﬂo— t

Indica conformidade com as diretivas aplicaveis da Unido Europeia

Indica conformidade ao sistema de vigilancia sanitéria aplicavel,
anexo a portaria do Inmetro n°. 54
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SIMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO

Este equipamento n&o tem direito a protecéo contra interferéncia

prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas

devidamente autorizados

Radiagao eletromagnética nao-ionizante

Consulte o0 manual/folheto de instrugdes.

Dispositivo médico

Numero de catalogo

Identificador do modelo

Numero do lote

Ndmero de série

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Importador

Marca de aprovado pela UL

Identificacdo exclusiva do dispositivo (UDI)

Data de fabricagao
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SIMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO
Delineamento de simbolos da embalagem
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CUIDADO GERAL

Precaucoes

e Desligue o dispositivo antes de inspecionar ou limpar.

e Nao submerja o dispositivo em agua.

e Nao use solventes organicos, solu¢des baseadas em amonia ou agentes de limpeza abrasivos que possam
danificar as superficies do equipamento.

Inspecao

Inspecione o equipamento diariamente antes da operagdo. Se observar qualquer coisa que exija reparo, entre em
contato com uma pessoa da assisténcia autorizada para realizar os reparos.

e Verifique se todos os cabos e conectores estdo presos firmemente.

e  Verifique se ha danos visiveis no estojo.

e Inspecione os cabos e conectores quanto a danos visiveis.

e Inspecione botdes e controles quanto a fung@o adequada e a aparéncia.

Limpeza e desinfeccao

Agentes desinfetantes
O WAM ¢ compativel com os seguintes desinfetantes:

e  Lengos germicidas alvejantes Clorox HealthCare® (use de acordo com as instrugdes no rétulo do produto) ou

e um pano macio e sem fiapos umedecido com uma solucdo de hipoclorito de sédio (solugdo de agua e alvejante
doméstico a 10%), diluicdo minima de 1:500 (minimo de 100 ppm de cloro livre) e diluicdo méxima de 1:10,
conforme recomendado pelas Diretrizes APIC para seleg¢ao e uso de desinfetantes.

A Cuidado: Os agentes desinfetantes ou de limpeza que contém compostos de amonia quaternaria (cloretos de
amonia) foram identificados como tendo efeitos negativos se usados para desinfetar o produto. O uso desses agentes
pode resultar em descoloragéo, rachaduras e deterioragdo da carcaga externa do dispositivo.

Limpeza
Para limpar o WAM:

1. Remova a bateria.

2. Remova os cabos e fios condutores do dispositivo antes da limpeza.
3. Limpe completamente a superficie do WAM com um pano limpo e sem fiapos umedecido com
detergente neutro ¢ dgua para limpeza geral ou use um dos agentes recomendados acima para

desinfecgdo.

4. Seque o dispositivo com um pano limpo, macio, seco ¢ sem fiapos.

Pagina | 13



CUIDADO GERAL

& AVISO:

Evite a entrada de liquido no dispositivo e ndo tente limpar/desinfetar o dispositivo ou os cabos do paciente
mergulhando-os em um liquido, colocando em autoclave ou por meio de limpeza a vapor.

Nunca exponha os cabos a uma radiagao ultravioleta forte.
Nao esterilize o dispositivo ou os fios condutores do ECG com gés de 6xido de etileno (EtO).

Nao mergulhe as extremidades do cabo ou dos fios condutores; a imersdo pode causar corrosdo metalica. Tenha
cuidado com excesso de liquido, uma vez que o contato com partes metalicas pode provocar corrosio.

Nao use técnicas de secagem excessivas, como calor forgado.

Produtos e processos de limpeza inadequados podem danificar o dispositivo, fazer com que os cabos e fios
condutores fiquem quebradigos, corroer o metal e anular a garantia. Tenha cuidado e use procedimentos adequados
sempre que limpar ou fizer a manuten¢ao do dispositivo.

Descarte

O descarte deve ser realizado em conformidade com os seguintes procedimentos:
1. Siga as instrugoes de limpeza e desinfeccdo descritas nesta se¢do do manual do usuario.
2. Separe o material em preparagdo para o processo de reciclagem.
e  Os componentes devem ser desmontados e reciclados com base no tipo de material.
O plastico deve ser reciclado como residuo plastico.
o O metal deve ser reciclado como residuo metalico.
e Inclui componentes soltos contendo mais de 90% de metal por peso

e Inclui parafusos e fixadores.

o Componentes eletronicos, incluindo o cabo de alimentagao, a serem desmontados e
reciclados como residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE)

o As baterias devem ser desmontadas do dispositivo e adequadamente descartadas de acordo
com a diretiva de bateria.

Os usudrios devem aderir a todas as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais e/ou locais em relacdo ao

descarte seguro de dispositivos e acessorios médicos. Em caso de diivida, o usuario do dispositivo deve primeiro
entrar em contato com o Suporte Técnico da Hill-rom para obter orientagdo sobre protocolos de descarte seguro.

ﬁ: |
Waste of Electrical and
_Electmnic Equipment (WEEE)
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INTRODUCAO

Objetivo do manual
Este manual tem como objetivo fornecer ao usudrio informagdes sobre:

Como usar e conhecer o WAM (moédulo de aquisicdo sem fio), os botdes do operador e os indicadores LED.
Como preparar o WAM para uso. (Secdo 2)

Como adquirir e imprimir um ECG. (Segao 3)

Manutengdo. (Secdo 4)

OBSERVACAO: Este manual pode conter capturas de tela. As capturas de tela servem apenas para referéncia e ndo
para transmitir técnicas operacionais reais. Consulte a tela real no idioma do host para ver a expressdo especifica.

Publico

Este manual se destina a profissionais clinicos, que devem ter um conhecimento funcional da terminologia e dos
procedimentos médicos necessarios para monitorar e/ou adquirir dados clinicos de pacientes cardiacos.

Descricao do sistema

O WAM incorpora a tecnologia de eletrocardiograficos sem fio para obter a aquisicdo e transmissdo RF de dados de ECG de
12 condutores de qualidade de diagnostico. A transmissdo de dados de ECG para o mddulo receptor Welch Allyn permite
que os sinais cardiacos sejam exibidos em um dispositivo de monitoramento, como um eletrocardidgrafo, sem precisar de
uma conexao direta.

Os equipamentos a seguir sdo necessarios para usar o WAM:

Uma bateria alcalina AA, 1,5V
Eletrocardidégrafo com mddulo receptor Welch Allyn

Conjuntos de fios condutores
Eletrodos de ECG

Uso pretendido (Finalidade pretendida)
O aplicativo pretendido, a populagdo de pacientes e o uso final dos dados adquiridos sdo determinados pelo sistema host. Os

mddulos de aquisi¢ao devem ser usados por um profissional de satide licenciado em um hospital ou ambiente clinico.

Indicacoes de uso

e Indicado para uso como um transmissor de sinal fisioldgico de radiofrequéncia que adquire ¢ fornece
transmissdo de RF de dados eletrocardiograficos obtidos durante testes eletrocardiograficos em
repouso/fisiologicos.

e O aplicativo pretendido, a populag@o de pacientes e o uso final dos dados adquiridos sdo determinados pelo
sistema host. Os modulos de aquisi¢do devem ser usados por um profissional de saude licenciado em um
hospital ou ambiente clinico.

Usuarios pretendidos

Os usuarios pretendidos sdo determinados pelo sistema host.

Contraindicacoes

Nao ha contraindicagdes conhecidas quando usadas conforme pretendido e dentro da operagdo especificada.
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PREPARAGAO DO EQUIPAMENTO

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos sdo determinados pelo sistema host.

Desempenho essencial

O WAM alcanga o desempenho essencial exigido pela norma IEC 60601-2-25:2011. Uma analise de risco foi realizada
e ndo ha desempenho essencial adicional identificado de acordo com a defini¢do fornecida na norma IEC 60601-1.

Médulo de aquisicao sem fios WAM™ e receptor de UTK

A chave de transceptor USB (UTK, USB Transceiver Key) ¢ um transceptor de radio compacto projetado para
interoperabilidade com 0 WAM. A UTK ¢ compativel com portas USB de computadores e dispositivos de ECG da
Welch Allyn, e permite que esses dispositivos recebam, apresentem e armazenem dados de ECG de pacientes por meio
de uma conexdo sem fios. A UTK pode ser interna ou externa em relagdo aos eletrocardiografos e aos sistemas de
provas de esforco da Welch Allyn.

WAM com fios condutores

Figura 1-1

Fios
condutores

Liga/Desliga Aquisicéo de ECG

de 12 condutores

Impressao de ritmo

Compartimento da
bateria

Indicadores LED

Usando os botoes
O WAM ¢ operado por trés botdes localizados na frente do dispositivo:
e Liga/Desliga

e Aquisi¢do de um ECG de 12 condutores
e Aquisi¢do de uma faixa de ritmo
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Modelos de bateria aprovados

Fabricante

Descrigao

Alcalina, tipo AA, 1,5V Diversos

PREPARAGAO DO EQUIPAMENTO

Nidmeros de peca

Diversos

& ADVERTENCIA: O uso de outras células pode representar um risco de incéndio ou explosio.

Para solicitar suprimentos adicionais, entre em contato com um representante do atendimento ao cliente da

Welch Allyn.

Numeros de peca

Descrigcao Numeros de pega

Médulo de aquisigao sem fio (WAM+) S/ FIOS CONDUTORES

30012-019-56

MODULO UTK — 2 (receptor para WAM com sistemas Stress e RScribe)

30012-021-54

KIT DE ACESSORIOS WAM COM CONDUTORES DE BANANA AHA (inclui WAM+)

41000-031-50

KIT DE ACESSORIOS WAM COM CONDUTORES DE BANANA IEC (inclui WAM+)

41000-031-51

KIT DE ACESSORIOS WAM COM CONDUTORES DE CLIPE AHA (inclui WAM+)

41000-031-52

KIT DE ACESSORIOS WAM COM CONDUTORES DE CLIPE IEC (inclui WAM+)

41000-031-53

COMBINADOR DE CONDUTORES DE WAM 10 POSIGOES IEC E AHA CINZA 9293-046-07
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 CONJUNTO COMPLETO BANA AHA CINZA 9293-046-60
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 CONJUNTO COMPLETO BANA IEC CINZA 9293-046-61
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 MEMBROS BANA AHA CINZA 9293-046-62
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 MEMBROS BANA IEC CINZA 9293-046-63
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA CINZA 9293-046-64
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 C1-C3 BANA IEC CINZA 9293-046-65
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA CINZA 9293-046-66
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 C4-C6 BANA IEC CINZA 9293-046-67
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 CONJUNTO COMPLETO CLIPE AHA CINZA 9293-047-60
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 CONJUNTO COMPLETO CLIPE IEC CINZA 9293-047-61
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 MEMBROS CLIPE AHA CINZA 9293-047-62
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 MEMBROS CLIPE IEC CINZA 9293-047-63
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 V1-V3 CLIPE AHA CINZA 9293-047-64
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 C1-C3 CLIPE IEC CINZA 9293-047-65
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 V4-V6 CLIPE AHA CINZA 9293-047-66
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 C4-C6 CLIPE IEC CINZA 9293-047-67
CONJUNTO COND WAM/AM12 10 FIOS CLIPES CURTOS AHA CINZA 9293-047-70
CONJUNTO COND WAM/AM12 10 FIOS CLIPES CURTOS IEC CINZA 9293-047-71
SUBST CONJUNTO COND WAM/AM12 MEMBROS CLIPES CURTOS AHA CINZA 9293-047-72
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PREPARAGAO DO EQUIPAMENTO

Especificacoes WAM

Recursos Especificagao*

Tipo de instrumento Modulo de aquisicdo de 12 condutores sem fio para ECG em
repouso

Canais de entrada Aquisicao e transmissao de sinal de 12 condutores

Condutores de ECG transmitidos I, II, ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6

Protocolo de transmissao do WAM Salto bidirecional e de frequéncia; o método de beacon e
resposta vincula um unico médulo de aquisigdo € um unico
eletrocardiografo

Faixa de frequéncia 2403,38 MHz a 2479,45 MHz

Espacamento do canal 1 MHz

Poténcia de saida de RF <10 dBm

Tipo de antena PCB, F invertido

Ganho de antena -0,33 dBi

Modulagao MSK

Distancia do WAM e do receptor Aproximadamente 3 metros (10 pés)

Conjunto de condutores RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V5e V6 (R, L, N, F, C1, C2,
C3, C4, C5 e C6) com fios condutores destacaveis

Taxa de amostragem 40.000 amostras/segundo/aquisicao de canal; 1.000
amostras/segundo/canal transmitido para analise

Resolugao LSB de 1,875 microvolt

Interface do usuario Operacgao de trés botdes: LIGA/DESLIGA, aquisicao de ECG
de 12 condutores e aquisigado de faixa de ritmo

Protecao contra desfibrilagao Em conformidade com as normas AAMI e IEC 60601-2-25

Funcgdes especiais Indicacao no LED do status da energia, modo operacional,
falha do condutor e carga da bateria restante

Classificagao do dispositivo Tipo CF, funciona com bateria

Peso 190 g (6,7 ongas) com bateria

Dimensodes 11,3x 10,8 x 2,79 cm (4,45 x 4,25 x 1,1 pol.)

Bateria 1 bateria alcalina AA normalmente alimenta o WAM para

aquisicao de 250 ECG em repouso
*Especificagoes sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
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Especificagoes da UTK

PREPARAGAO DO EQUIPAMENTO

Frequéncia 2403,38 MHz a 2479,45 MHz
Espagamento do canal 1 MHz
Poténcia de saida de RF <10 dBm

Tipo de antena

PCB, F invertido

Ganho de antena

-4,12 dBi

Modulagéo

MSK

* Especificagdes sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
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PREPARACAO DO EQUIPAMENTO

Instalacao da bateria

O WAM ¢ alimentado por uma unica bateria AA. Quando a bateria possui tensao suficiente para funcionar e o paciente
esta conectado corretamente, um LED na frente do WAM ¢ exibido com um verde continuo indicando emparelhamento
correto e comunicag@o com o eletrocardidgrafo. Uma bateria com baixa tensdo ou uma falha do condutor resultara em
um LED verde ou amarelo piscando.

Para instalar uma nova bateria, remova a tampa da bateria girando a tampa no sentido anti-horario. A remog¢ao da
tampa da bateria desativara automaticamente a energia. Insira uma bateria AA no compartimento da bateria alinhando
os indicadores positivo (+) e negativo (-) da bateria com os indicadores mostrados no rétulo traseiro do dispositivo.
Substitua a tampa da bateria girando a tampa no sentido horario. A tampa da bateria vedara o compartimento da bateria
e fara contato com a bateria fornecendo energia ao dispositivo.

Aplicando energia

Antes de aplicar energia ao WAM, certifique-se de que os fios condutores do paciente ndo estejam em contato com o
metal conectado ao aterramento (isso pode ocorrer se eletrodos reutilizaveis com metal exposto forem usados); o WAM
sera calibrado automaticamente quando a energia estiver ativada, e um grande ruido gerado por loops de terra podem
prejudicar a calibrag@o, caso em que o eletrocardidgrafo ndo exibira o ECG.

Pressione o botdo Liga/Desliga. Na inicializagdo, os LEDs piscardo brevemente em amarelo e verde, e o dispositivo
emitird um bipe. O status do LED indicara o seguinte:

e Verde continuo: nivel de energia da bateria adequado, boa impedancia do eletrodo com a pele e boa
comunicag¢ao bidirecional com o eletrocardiografo.

Verde piscando: bateria fraca.

Amarelo continuo: falha do condutor.

Amarelo piscando: bateria fraca e/ou falha do condutor.

LED desligado: dispositivo desativado, bateria muito fraca (sem som) ou dispositivo fora da faixa (0 WAM
emitira bipes de forma intermitente).

Pressione o botdo Liga/Desliga para desativar o dispositivo. Um sinal sonoro sera emitido indicando que a energia esta
desativada e a RF esta desconectada.

Conectando o bloco de conectores do fio condutor

Os fios condutores de ECG de 12 condutores consistem em um bloco de conectores com 10 fios condutores (5 fios
condutores para cada lado). Os fios condutores sdao posicionados no WAM para seguir o contorno do torso. Cada fio
condutor termina em um conector banana de 4 mm ou de medi-clip.

Insira firmemente o bloco de conectores no conector de entrada de ECG na parte superior do WAM.
A CUIDADO: Tome o cuidado de inserir o bloco de conectores no conector de entrada apropriado
correspondendo os rétulos do fio condutor com o rétulo do WAM.

Rotulando o WAM e o eletrocardiografo
O WAM ¢ enviado com letras autoadesivas permitindo que o usuario identifique 0 WAM e seu eletrocardiografo

emparelhado. Recomenda-se que esses rotulos sejam aplicados a0 WAM e ao eletrocardidgrafo emparelhado para
ajudar a manter as unidades juntas.
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PREPARAGAO DO EQUIPAMENTO

Emparelhando com um ELI 150c/ELI 250c

Ligue o ELI 150c ou o ELI 250c e:

PRNAN R WD =

Selecione F6 MORE (Mais).

Selecione F6 MORE (Mais).

Selecione F2 WAM Pairing (Emparelhamento de WAM).
Posicione 0 WAM (desligado) na parte superior do eletrocardiografo.
Selecione START (Iniciar) e ligue 0 WAM.

Insira a senha.

Uma mensagem sera exibida indicando o éxito do emparelhamento.
Siga as instrugdes no visor.

OBSERVACAO: Ao emparelhar com 0 WAM, verifique se o AM12 foi desconectado para evitar falhas
na operagdo de emparelhamento.

OBSERVACAO: O WAM desligara automaticamente quando o eletrocardiografo for desligado.

OBSERVACAO: O WAM desligara automaticamente se for desconectado do paciente por mais de
15 minutos. Isso ocorrera independentemente do estado da energia CA/bateria do ELI 150c ou ELI 250c.

Emparelhando com um ELI 230

Ligue o ELI 230 e:

1
2
3
4.
5.
6
7
8
9
1

0.

Selecione MORE (Mais).

Selecione CONFIG (Configuragio).

Selecione 4 Service (4 Servigo).

Selecione Yes (Sim).

Selecione 2 WAM Pairing (2 Emparelhamento de WAM).
Posicione 0o WAM (desligado) na parte superior do ELI 230.
Selecione START (Iniciar) e ligue 0 WAM.

Uma mensagem sera exibida indicando o éxito do emparelhamento.
Selecione DONE (Concluido).

Reinicie o ELI 230.

Emparelhando com um ELI 280

Ligue o ELI 280 e:

Nk W=

Selecione SETTINGS (Configuragdes).

Selecione WAM.

Posicione 0 WAM (desligado) na parte superior do ELI 280.
Selecione Pairing (Emparelhamento).

Selecione START (Iniciar) e ligue 0 WAM.

Uma mensagem sera exibida indicando o éxito do emparelhamento.
Selecione DONE (Concluido).
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Emparelhando com um ELI 350

O WAM nao realizara um ECG de 15 condutores. Se a Aquisi¢do de ECG do ELI 350 for definida para 15 condutores,
o eletrocardidgrafo alternard automaticamente para o cabo de paciente direto. Para realizar um ECG de 12 condutores
com 0 WAM, o usudrio deve selecionar 12 condutores no menu de Aquisi¢do de ECG do eletrocardidgrafo.

Ligue o ELI 350 e:

1.

W

Selecione Settings (Configuragdes) no visor principal.

Insira a senha e selecione WAM.

a. A selecdo do cabo de paciente assumirda WAM como padrdo. Os campos restantes serdo preenchidos
automaticamente quando o emparelhamento for concluido.

Selecione Set Device ID (Definir ID do dispositivo).

Selecione Yes (Sim) para prosseguir com o emparelhamento.

De acordo com as instru¢des do visor, desligue 0 WAM, posicione 0 WAM na parte superior do ELI 350 e

ligue 0 WAM.

a. Uma mensagem sera exibida indicando o éxito do emparelhamento.

& ADVERTENCIA: O ELI 350 ndo ¢ alternado automaticamente entre 0o WAM e o cabo de paciente
direto. Um clinico deve escolher o cabo desejado no menu Configuracdes antes da aquisi¢do de ECG.
Alternar entre um cabo de paciente direto e 0 WAM néo requer que o WAM seja novamente emparelhado
com o ELI 350 a menos que um WAM diferente seja usado. O cabo de paciente selecionado sera exibido
continuamente no botdo do menu Configuragdes.

* Quando o WAM for emparelhado com um ELI 350, mas ndo estiver ligado ou suas baterias estiverem
esgotadas, o ELI 350 exibird uma mensagem intermitente “Searching for WAM” (Pesquisando WAM) no
botao do menu Configuracdes.

* Quando o0 WAM estiver ligado e dentro da faixa, o ELI 350 exibira “WAM?” e até cinco barras do sinal. Um
medidor de bateria também ¢ exibido: verde indica intensidade adequada da bateria; vermelho significa que a
bateria deve ser substituida imediatamente.

*Quando o WAM estiver ligado e dentro da faixa, mas ndo estiver conectado a um paciente, “Leads Off”
(Condutores desligados) sera exibido no ELI 350 abaixo da frequéncia cardiaca. Os condutores de ECG serdo

exibidos como ondas quadradas.

OBSERVACAO: Ao usar o ELI 350, alternar para um cabo de paciente direto desligara automaticamente
o WAM.

OBSERVACAO: O WAM desligara automaticamente quando o eletrocardidgrafo for desligado.

OBSERVACAO: O WAM desligara automaticamente se for desconectado do paciente por mais de
15 minutos. Isso ocorrera independentemente do estado da energia CA/bateria do ELI 350.

Como emparelhar com um ELI 380

1.

2.

No ELI 380, selecione seguido por WAM/AM-XX. Dependendo da ultima configuragdo salva,
AM12, AM15 ou WAM ¢ exibido com as versoes do firmware FPGA e UTK.

Selecione “Switch to WAM” (Alternar para WAM) e, em seguida, “WAM Pairing” (Emparelhamento do
WAM). Siga as instrugdes na tela. Quando o WAM for emparelhado, uma mensagem ”Successfully Paired”
(Emparelhado com sucesso) sera exibida.

Para voltar a tela “Configuration” (Configuragdo), selecione Done (Concluido).
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Como emparelhar o WAM com o Q-Stress

Inicie o aplicativo Q-Stress. Inicie uma prova de esforco, avance até a fase de observacao e, em seguida:

Nk W=

Selecione Local Settings (Definigdes locais) e selecione WAM como “front-end”.
Selecione o botilo WAM Pairing (Emparelhamento do WAM).

Selecione “OK”.

Coloque 0 WAM (desligado) perto do receptor da UTK conectado na porta USB do Q-Stress.
Ligue o WAM.

Uma mensagem “Successfully Paired” (Emparelhado com sucesso) sera exibida.

Selecione “OK”.

OBSERVACAOQ: Terminar a prova de esforgo fara com que o WAM desligue automaticamente. Nio é
necessario emparelhar o WAM com a mesma UTK para usa-lo novamente.
OBSERVACAO: A indicagio de LED nio est4 disponivel ao usar o WAM com Q-Stress.

OBSERVACAO: Os botdes “12-Lead ECG” (ECG de 12 derivagdes) e “Rhythm Print” (Imprimir ritmo) nio
sao funcionais ao usar o WAM com Q-Stress.

Como emparelhar o WAM com o XScribe

Inicie o aplicativo XScribe. Inicie uma prova de esforgo, avance até a fase de observacao e, em seguida:

Nk W=

Selecione “Local Settings” (Defini¢des locais) e selecione “WAM” como “front-end”.
Selecione o botdo “WAM Pairing” (Emparelhamento do WAM).

Selecione “OK”.

Coloque 0 WAM (desligado) perto do receptor da UTK conectado a porta USB do XScribe.
Ligue o WAM.

Uma mensagem “Successfully Paired” (Emparelhado com sucesso) sera exibida.

Selecione “OK”.

OBSERVACAO: Terminar a prova de esfor¢o fara com que o WAM desligue automaticamente. Nao é
necessario emparelhar o WAM com a mesma UTK para usa-lo novamente.
OBSERVACAO: A indicagio LED nio esta disponivel ao usar o WAM com XScribe.

OBSERVACAO: Os botdes ”12-Lead ECG” (ECG de 12 derivagdes) e “Rhythm Print” (Imprimir ritmo) nio
sdo funcionais ao usar o WAM com XScribe..
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Compatibilidade entre UTK e WAM

Um WAM com um “2” no rétulo somente podera ser pareado com um UTK que tenha um “2” no rétulo. Da mesma
forma, um WAM ou UTK sem um “2” ndo podera ser pareado com um UTK ou WAM que tenha um “2” no rotulo. Se
houver problemas no pareamento do WAM, verifique os rétulos para certificar-se de que o WAM e o UTK tenham um
“2” ou, entdo, que ambos ndo tenham um “2”.

RL ‘RA |‘|."1 "\-"2 |V3 |E1|E2‘ E3| E4|‘U'4 ‘VE |VE |LA |LL

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

FCC ID: HJR-UTK2500  IC: 3758B-UTK2500
Miwaukes, W1 UsA. 1] /\ C €

Falha do condutor

A falha do condutor ¢ realizada automaticamente por meio de uma comunicagao visual com os LEDs localizados na
frente do WAM. Um LED amarelo (continuo ou piscando) indica a existéncia de uma condicao de falha do condutor.
Um LED verde continuo indica uma conexao adequada do condutor, bem como uma tensao apropriada da bateria para a
aquisi¢do de ECG.

Indicadores LED

LED + Audio ["[e]s]0)
VERDE desligado Bipes intermitentes O dispositivo esta ligado, mas n&o estd emparelhado
AMARELO desligado com um eletrocardidgrafo, esta fora da faixa do

eletrocardidgrafo emparelhado, ou quando usado com
o ELI 350 pode indicar que o cabo de paciente direto
esta selecionado.

AMARELO continuo ou Um ou mais condutores n&o estao corretamente
piscando conectados.

VERDE desligado

VERDE continuo Nenhuma condigéo de falha do condutor foi
AMARELO desligado detectada; a bateria esta OK.

VERDE continuo Bipes intermitentes O dispositivo esta coletando um ECG de 10
AMARELO desligado segundos.

LED piscando O dispositivo detectou uma condi¢do de bateria fraca.
(amarelo ou verde Substitua a bateria dentro de 15 minutos.

dependendo do status de
falha do condutor)

VERDE desligado Audio de 1 segundo ligado | O dispositivo detectou um status de bateria muito
AMARELO desligado e, em seguida, o fraca e foi desligado.
dispositivo & desligado.
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ADQUIRINDO UM ECG

Use os indicadores LED para verificar a impedancia do eletrodo com a pele e confirmar a qualidade da conexao do
paciente, bem como para assegurar que a comunicacao tenha sido estabelecida com o eletrocardidégrafo e que a
qualidade do sinal de cada ECG seja transmitida conforme previsto. Um LED amarelo indica uma condi¢do de falha
do condutor.

1. Assegure que uma bateria AA esteja no compartimento da bateria. Se a tensdo da bateria estiver muito baixa, o
WAM talvez ndo ligue. Insira uma nova bateria AA no dispositivo para continuar a operagao.

2. Pressione o botdo Liga/Desliga para ativar o WAM.

3. Conecte o paciente aos fios condutores do WAM (consulte Conexdo do paciente no manual do usudrio do
dispositivo de gravagado).

4. Os dados de ECG serdo transmitidos automaticamente para o dispositivo de gravagao.
5. Insira as informagdes do paciente no dispositivo de gravagéo.
6. Pressione o botdo Aquisicdo de ECG de 12 condutores para concluir a aquisi¢do do ECG de 12 condutores.

7. Pressione o botdo Impressdo de ritmo para obter uma impressao de ritmo; pressione novamente o botdo Impressido
de ritmo para interromper a impressao de ritmo.

OBSERVACAO: Durante a operagio normal, o LED verde sera exibido continuamente.

OBSERVACAO: Se a tampa da bateria for aberta durante a transmissdo, o WAM interromperé a transmissao.
Para retomar a operacao, a bateria deve ser introduzida novamente e a tampa deve ser colocada.

OBSERVACAO: Usar os botdes para adquirir um ECG de 12 condutores ou uma faixa de ritmo ndo é
funcional no XScribe.

8. No final da sessdo de aquisicdo de ECG, o WAM sera desativado. Agora, os dados de ECG podem ser analisados,
plotados ou editados conforme necessario no eletrocardidgrafo.

OBSERVACAO: Para realizar um ECG STAT usando 0 WAM emparelhado com um eletrocardiégrafo ELI
230, o usuario deve selecionar STAT no eletrocardiégrafo para prosseguir.
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MANUTENCAO

Manutencao periodica
Verifique 0 WAM e os fios condutores antes de cada uso para se garantir que nio estejam danificados ou quebrados.

Vida util esperada

O periodo de tempo durante o qual se espera que este produto permanega adequado para seu uso pretendido, mantendo
a seguranca basica e o desempenho essencial, sera de cinco anos.

Pode ser necessaria manutengdo durante a vida util esperada.

O cabo do paciente, o conjunto de fios de eletrodos e a expectativa de vida dos adaptadores sdo de seis meses de uso
continuo com o cuidado adequado.
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MENSAGENS E INFORMAGOES

A tabela a seguir define os sinais de LED visualizados no WAM durante a conexdo do paciente e a transmissao.

Mensagem Solugao

LED desligado, bipes
intermitentes

O WAM esta ligado, mas néo esta sincronizado com um eletrocardiégrafo.
Assegure que o eletrocardiografo esteja ligado. Siga o processo de
emparelhamento se necessario.

LED verde continuo

Nao ha necessidade de interagao.

LED verde piscando

Substitua a bateria AA

LED amarelo continuo

Mensagem de falha do condutor, verifique os condutores quanto a conexao
apropriada.

LED amarelo piscando

Ha bateria fraca e condigdo falha do condutor. Substitua a bateria e verifique os
condutores quanto a conexao apropriada.

LED desligado, sem bipes A energia esta desligada, pressione o botdo de energia para ativa-lo. Se nenhum

bipe audivel for ouvido, a bateria estd completamente esgotada. Substitua a
bateria para ativar o WAM. Se os bipes forem ouvidos, assegure que esteja dentro
de 3 metros (10 pés) do eletrocardidégrafo emparelhado.

As mensagens a seguir sdo visualizadas no eletrocardidgrafo ELI quando aplicavel.

OBSERVACAO: mensagens do fio condutor serdo visualizadas no visor do eletrocardiégrafo ELI e nio no WAM; o
WAM exibird um LED amarelo em caso de falha do condutor.

Mensagem Solugao

RA ouN Falha do RA ou N. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

RL ou R Falha do RL ou R. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

LAouF Falha do LA ou F. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

LLoulL Falha do LL ou L. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser

substituido.

Uma combinacgéo de
RA/.../LLou N...F

Falha de mais de um condutor do membro ou falha de todos os condutores. Verifique os
fios condutores e eletrodos.

V1 ou C1 Falha do V/C1. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

V2 ou C2 Falha do V/C2. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

V3ouC3 Falha do V/C3. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

V4 ou C4 Falha do V/C4. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

V5 ou C5 Falha do V/C5. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser
substituido.

V6 ou C6 Falha do V/C6. Verifique se o fio condutor esta desconectado ou se o eletrodo deve ser

substituido.
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MENSAGENS E INFORMAGOES

Mensagem Solugao

Uma combinagédo de | Falha de mais de um condutor do peito. Verifique os fios condutores e eletrodos.
V1, V2, V3, V4, V5,

V6, ou

C1, C2,C3, C4, C5,

C6

O registro de informagdes do sistema a seguir ¢ fornecido para a sua conveniéncia. Essas informagoes serdo necessarias
para prestar assisténcia técnica no dispositivo. Certifique-se de atualizar o registro de informagdes ao adicionar opgdes
ou quando for realizada assisténcia técnica no dispositivo.

Registre 0 modelo e nimero de série de todos os componentes, datas de remogao e/ou substituigdo, ¢ 0 nome do
fornecedor que vendeu e/ou instalou o componente.

Além de ter registros dessas informagdes, o registro das informacdes do sistema fornece um registro de quando o seu
dispositivo foi colocado em servigo, para a garantia.

Registro de informacodes do sistema
Fabricante: Numeros de telefone:

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

4341 State Street Road

Skaneateles Falls, NY 13153

USA Departamento de vendas: 800-231-7437
Departamento de servicos: 888-667-8272

Informagdes do produto: Nome da unidade/produto:

Data da compra: __ / /

Comprou a unidade na:

Numero de série:

Versao do software:

Localizacao do numero de série e numero da peca

Para fazer perguntas ou obter informagdes de assisténcia técnica, tenha @ mao o niamero de série e o nimero da pega
ao ligar.

O tipo do modelo, o nimero de série (SN) e o nimero da peca (REF) encontram-se no rotulo traseiro do dispositivo,
conforme mostrado abaixo.
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A compatibilidade eletromagnética com os dispositivos ao redor deve ser avaliada ao usar o dispositivo.

Um dispositivo eletronico pode gerar ou receber interferéncia eletromagnética. Foi realizado teste para compatibilidade
eletromagnética (EMC) no dispositivo de acordo com a norma internacional para EMC para dispositivos médicos (IEC
60601-1-2). Essa norma da IEC foi adotada na Europa como a Norma Europeia

(EN 60601-1-2).

O dispositivo ndo deve ser usado perto ou sobre outro equipamento. Se o dispositivo precisar ser usado ao lado ou
sobre outro equipamento, verifique se ele opera de maneira aceitavel na configuragdo em que sera usado.

Equipamento de comunicagdes de radiofrequéncia fixo, portatil e movel pode afetar o desempenho do equipamento
médico. Consulte a Tabela X-4 para distancias de separagdo recomendadas entre o equipamento de radio e o
dispositivo.

O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo aqueles especificados pela Welch Allyn pode resultar em maiores
emissdes ou menor imunidade do equipamento.

Orientacao e declaracao do fabricante: Emissoes eletromagnéticas

O equipamento ¢ feito para uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo. O cliente ou o usuario do
equipamento deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético: orientagao

Emissdes de RF Grupo 1 O equipamento deve emitir energia eletromagnética para

CISPR 11 realizar sua funcao desejada. Equipamentos eletronicos nas
proximidades podem ser afetados.

Emissées de RF Classe B O equipamento é adequado para uso em todos os

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo domésticos e aqueles diretamente
conectados a rede de alimentagéo de energia de baixa tenséo

Emissdes de harménicos N&o aplicavel publica que alimenta os prédios usados para fins domésticos.

IEC 61000-3-2

Emissées com N&o aplicavel

variagdes/Flutuagdes de

tenséo

IEC 61000-3-3
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Orientacao e declaracao do fabricante: Imunidade eletromagnética

O equipamento ¢ feito para uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo. O cliente ou o usuario do
equipamento deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético: orientagao

Descarga Contato de +/- 6 kV | Contato de +/- 6 kV | Os assoalhos devem ser de madeira,
eletrostatica (ESD) Ar +/- 8 kV Ar +/- 8 kV concreto ou tijolos ceramicos. Se os
IEC 61000-4-2 assoalhos forem revestidos com material
sintético, a umidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.
Exploséo/transiente +/- 2 KV para linhas | Nao aplicavel
rapida elétrica de alimentagédo de
IEC 61000-4-4 energia
+/- 1 kV para linhas
de entrada/saida
Surto Modo diferencial de | N&o aplicavel
IEC 61000-4-5 +/- 1 kV
Modo comum de
+/- 2 kV
Vales de tenséo, <5% UT (>95% de N&o aplicavel
breves interrupgdes vale em UT) por
e variagdes de ciclode 0,5
tensdo em linhas de | 40% UT (60% de
entrada de vale em UT) por
alimentagao de ciclos de 5
energia
IEC 61000-4-11
Campo magnético 3 A/m 3 A/m Campos magnéticos de frequéncia de

de frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)

poténcia devem estar nos niveis
caracteristicos de um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial normal.

OBSERVACAO: UT é a tensdo do cabo elétrico de CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientacao e declaracao do fabricante: Imunidade eletromagnética

O equipamento ¢ feito para uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo. O cliente ou o usudario do
equipamento deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de

emissoes IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético: orientagédo

Os equipamentos de comunicag¢des de RF moéveis e
portateis ndo devem ser usados muito perto de outros
equipamentos, incluindo cabos. A distancia de
separagéo recomendada é calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

3,5
RF conduzida 3Vrms 3Vrms d= Wims Jp
IEC 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a B .
80 MHz 80 MHz
a3 |/p 80MHza800MHz
RF irradiada 3 Vim 3 Vim L m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a _ .
2,5 GHz 2,5 GHz d= 7 JP 800 MHz a 2,5 GHz
|3V /m |

Em que P ¢é a classificagdo de poténcia de saida
maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

Forgas de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinados por uma pesquisa de local

eletromagnético?, devem ser inferiores ao nivel de

conformidade em cada faixa de frequénciab.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

Q)

NOTA 1: A 800 MHz, ¢ aplicada a distancia de separagdo para a faixa de freqiiéncia mais alta .

NOTA 2: Essas diretrizes podem no se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada pela
absorgao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Forgas de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para telefones (celular/sem fio) de radio e radios moveis
terrestres, radios amadores, transmissdo de radio AM e FM e transmiss@o de TV ndo podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa de local eletromagnético
deve ser considerada. Se a for¢a do campo medida no local em que o equipamento ¢ usado ultrapassar o nivel de conformidade
de RF aplicavel acima, o equipamento deve ser observado para verificar se sua operacdo ¢ normal. Se for observado desempenho
anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou reposicionar o equipamento.

b. Sobre a faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser menores que [3] V/m.
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Distancias de separacdao recomendadas entre equipamentos de comunicacdes de RF
moveis e portateis e o equipamento

O equipamento tem como objetivo ser usado no ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiada sdo
controladas. O cliente ou o usuario do equipamento pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagdes de RF mdveis e portateis (transmissores) e 0 equipamento
conforme recomendado na tabela abaixo, de acordo com a poténcia de saida méxima do equipamento de comunicacdes.

150 KHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

d=12P

d=12JP

d=23JP

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

Para transmissores classificados a poténcia de saida maxima néo listados acima, a distancia de separagdo recomendada
d em metros (m) pode ser estimada usando a equag@o aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢ a classificacdo
de poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 800 MHz, ¢ aplicada a distincia de separacdo para a faixa de frequéncia mais aplica.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Conformidade regulamentar de radio
Comissao Federal de Comunicagoes (Federal Communications Commission, FCC)

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 do Regulamento da FCC. O seu funcionamento esta sujeito as
duas condigdes seguintes:

e Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais.

e Este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias que possam resultar

no funcionamento indesejado.

Este equipamento foi testado e concluiu-se que se encontra em conformidade com os limites de um dispositivo digital
de Classe B, de acordo com a Parte 15 do Regulamento da FCC. Estes limites foram concebidos de forma a fornecer
protegdo razoavel contra interferéncias prejudiciais numa instalagdo doméstica. Este equipamento gera, utiliza e pode
irradiar energia de radiofrequéncia. Caso ndo seja instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, podera causar
interferéncias prejudiciais as comunicagdes por ondas de radio. Contudo, ndo existe garantia de que ndo ocorrerao
interferéncias numa instalacdo especifica. Caso este dispositivo origine interferéncias prejudiciais a recep¢ao por radio
ou televisdo, o que pode ser determinado ligando e desligando o dispositivo, é recomendado que o usudrio tente
corrigir a origem das interferéncias aplicando uma ou mais das seguintes medidas:

e Reoriente ou reposicione a antena de recepgao

e Aumente a distincia entre o equipamento e o receptor

e Conecte o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquele ao qual o receptor se encontra

conectado

e  Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV especializado para obter ajuda
O usudrio podera considerar util o seguinte folheto, preparado pela FCC: “The Interference Handbook™ (Manual sobre
Interferéncias). Este folheto encontra-se disponivel em U.S. Government Printing Office, Washington, D.C. 20402.
Stock No. 004-000-0034504. A Welch Allyn ndo € responsavel por quaisquer interferéncias de radio ou televisao
causadas pela modificagdo nao autorizada dos dispositivos incluidos juntamente com este produto da Welch Allyn, ou
pela substituicdo ou ligagao de cabos de conexao e equipamento que néo os especificados pela Welch Allyn. A
corregdo das interferéncias causadas por tal modificagdo ndo autorizada, substitui¢do ou ligagao é da responsabilidade
do usuario.

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

Adverténcia de perigo de radiacdo por RF

Nao ¢ permitida a utilizagdo de antenas de ganho superior e tipos de antenas nao certificados para serem utilizadas
com este produto. O dispositivo ndo pode ser posicionado juntamente com outro transmissor.

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

Este dispositivo estd em conformidade com RSS 210 da Industry Canada.

O funcionamento encontra-se sujeito as duas condic¢des seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias,
e (2) este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias que possam resultar no
funcionamento indesejado deste dispositivo.

L’utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes: (1) il ne doit pas produire de brouillage
et (2) I’ utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter tout brouillage radioélectrique regu, méme si ce brouillage est
susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Este aparelho digital de Classe B esta em conformidade com ICES-003 do Canada.

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:
l. 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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Uniao Europeia

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

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

Dutch Bij deze verklaart Welch Allyn dat deze WLAN device voldoet aan de essenti€le eisen en aan
de overige relevante bepalingen van Richtlijn 2014/53/EC.

English Hereby, Welch Allyn, declares that this WLAN device is in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/EC.

Estonian Kiesolevaga kinnitab Welch Allyn seadme WLAN device vastavust direktiivi 2014/53/EU
pohinduetele ja nimetatud direktiivist tulenevatele teistele asjakohastele sitetele.

Finnish Welch Allyn vakuuttaa titen etti WLAN device tyyppinen laite on direktiivin 2014/53/EY
oleellisten vaatimusten ja sitd koskevien direktiivin muiden ehtojen mukainen.

French Par la présente, Welch Allyn déclare que ce WLAN device est conforme aux exigences
essentielles et aux autres dispositions de la directive 2014/53/CE qui lui sont applicables

German Hiermit erklirt Welch Allyn die Ubereinstimmung des Geriites WLAN device mit den
grundlegenden Anforderungen und den anderen relevanten Festlegungen der Richtlinie
2014/53/EG. (Wien)

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

Hungarian Alulirott, Welch Allyn nyilatkozom, hogy a WLAN device megfelel a vonatkoz6 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 li hemm fid-Dirrettiva 2014/53/EC

Portugués Welch Allyn declara que este WLAN device estd conforme com os requisitos essenciais e
outras disposi¢des da Directiva 2014/53/CE.

Slovak Welch Allyn tymto vyhlasuje, ze WLAN device spiiia zikladné poziadavky a vietky prislugné
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 stéar I dverensstimmelse med de

vasentliga egenskapskrav och 6vriga relevanta bestimmelser som framgér av direktiv
2014/53/EG.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Argentina Ente Nacional de las Comunicaciones CN e COMISION NACIONAL
(ENACOM) DE COMUNICACIONES
H-22661 (WAM)
H22622 (UTK)
Australia Australian Communications and
Media Authority (ACMA) Radio &
Compliance Mark (RCM).
Brazil Agéncia Nacional de Q Este equipamento opera em carater
Telecomunica¢des (ANATEL) ANATEL secundario, isto é, ndo tem direito a
Modelo: WAM protecdo contra interferéncia
01142-14-05187 prejudicial, mesmo de estagdes do
mesmo tipo, € ndo pode causar
interferéncia a sistemas operando em
carater primario.
EAC Products meet all requirements of the
[ H[ corresponding technical regulations
and have passed all conformity
assessment procedures.
Indonesia Keterangan Identification
a. [58975/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. 25/SDPPI/201 AM telecommunication equipment
Efi(e)ligahsilsomor ;egtit?ﬂ](g;]/ang) 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 Telecomunicaciones This product contains La operacion de este equipo esta sujeta
(Federal Telecommunications Institute—  and Approved module, a las siguientes dos condiciones: (1) es
IFETEL) Model No. WAM, posible que este equipo o dispositivo
IFETEL No. no cause interferencia perjudicial y (2)
RCPWEWA19-0527 este equipo o dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia, incluyendo la
This product contains que pueda causar su operacion no
and Approved module, deseada.
Model No. UTK,
IFETEL No.
RCPWEUT19-0526
Morocco AUTHORIZED BY MOROCCO ANRT

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

UTK: Approval number: MR 17488 ANRT 2018
Date of approval: 13-SEP-2018
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Oman Telecommunications Regulatory Authority WAM : R/6168/18
D172250
UTK: R/6164/18
D172250
Paraguay Comision Nacional de 1 NR:121/2019 (WAM)
Telecomunicaciones NR:122/2019 (UTK)
Pakistan Pakistan Telecom Authority
Philippines ~ National Telecommunications WAM: ESD-18-18399C
Commission UTK: ESD-19-19449C
Singapore Info-Communications Media Complies with
Development Authority (IMDA) IMDA Standards
[ DA105282 1
South Korea Communications Commission
Korea (EH sto| 2 ghE5 A2 §|) _ This equipment is Industrial (Class A) electromagnetic wave
KCC E suitability equipment and seller or user should take notice of it,
Certification number- and this equipmentis to be used in the places except for home.
) ' 0|7|7| = Y2 &Aa) TAHL K et 7| 7| 2 M T+ Of X}
WAM: IC MSIP-CRI-S83-WAM . Z o o o
UTK: IC MSIP-CRI-S83-UTK Ec ME8Xc 0 S FosiAl ek O,
' ks PE2A2 XA M AL8St= AE FH 2 gLL}
Class A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
A 77| (BFEE SSLUIIRIH)
UAE

WAM: ER65767/18
UTK: ER65804/18
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