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& CUIDADO: A leifederal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou mediante solicitacdo de um médico.
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AVISOS

Responsabilidade do fabricante

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

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

* O dispositivo for usado de acordo com as instrugdes de uso.

Responsabilidade do cliente

O usuario deste dispositivo é responsavel por garantir a implementagdo de um cronograma de manutengio
satisfatorio. Nao fazer isso pode causar falha indevida e possiveis danos a saude.

Identificacao do equipamento

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

A etiqueta do produto ¢ aplicada mostrando os nimeros de identificacdo exclusivos juntamente com outras
informagdes importantes impressas na etiqueta.

O formato do numero de série € o seguinte:

YYYWWSSSSSSS
YYY = o primeiro Y ¢é sempre 1 seguido por um ano de dois digitos de fabricacao
WW = Semana de fabrica¢do

SSSSSSS = Numero de sequéncia de fabricagao

O nmumero de série e o nimero de peca (REF) sdo encontrados sob a bateria, no compartimento da bateria da
unidade, semelhante ao mostrado abaixo.

L

NI
REF: 76185-501-50

™

Avisos de direitos autorais e marca comercial

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 o consentimento prévio
por escrito da Welch Allyn, Inc.
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AVISOS

Outras informacoes importantes

As informagdes neste documento estdo sujeitas a alteracdo sem aviso prévio.
A Welch Allyn, Inc. ndo oferece qualquer tipo de garantia com relagao a este material, incluindo entre outras,
garantias implicitas de comercializagdo e adequag@o a uma finalidade especifica. A Welch Allyn, Inc. ndo se

responsabiliza por quaisquer erros ou omissdes que possam estar descritos neste documento. A Welch Allyn, Inc.
ndo se compromete a atualizar ou manter atualizadas as informagdes contidas neste documento.

Aviso a usuarios e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave ocorrido em relag@o ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro onde o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.
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INFORMAGCOES DA GARANTIA

Sua garantia da Welch Allyn

A WELCH ALLYN, INC. (doravante denominada “Welch Allyn”) garante que os componentes nos produtos
Welch Allyn (doravante denominados “Produto/s”) ndo terdo defeitos de mao de obra e de materiais pelo nimero
de anos especificado na documentacao que acompanha o produto ou conforme previamente acordado pelo
comprador e pela Welch Allyn, salvo indicagdo contraria, por um periodo de doze (12) meses a partir da data de
envio.

Consumiveis, descartaveis ou produtos de utilizagdo unica, como PAPEL ou ELETRODOS, entre outros, tém
garantia de ndo ter qualquer defeito de mao de obra e de materiais por um periodo de 90 dias a partir da data de
envio ou da data da primeira utilizagdo, o que ocorrer primeiro.

Produtos reutilizaveis, como, entre outros, BATERIAS, BRACADEIRAS DE PRESSAO ARTERIAL, CABOS
DE PRESSAO ARTERIAL, CABOS DE TRANSDUTOR, CABOS Y, CABOS DE PACIENTES, FIOS
CONDUTORES, MIDIAS DE ARMAZENAMENTO MAGNETICO, ESTOJOS ou SUPORTES tém garantia de
ndo ter qualquer defeito de méo de obra e de materiais por um periodo de 90 dias. Essa garantia ndo se aplica a
danos ao(s) Produto/s causados por qualquer uma das circunstancias ou condigdes a seguir, ou por todas elas:

a) Danos de frete;
b) Pecas e/ou acessorios do(s) Produto/s ndo obtidos da Welch Allyn ou aprovados por ela;

¢) Aplicacdo indevida, uso incorreto, abuso e/ou nio seguir as folhas de instrugdes e/ou guias de
informagoes do(s) Produtos;

d) Acidente; um desastre que afete o(s) Produto/s;
e) Alteragdes e/ou modificagdes ao(s) Produto/s nao autorizadas pela Welch Allyn;

f) Outros eventos fora do controle razoavel da Welch Allyn ou ndo decorrentes de condi¢cdes operacionais normais.

O RECURSO, DE ACORDO COM ESTA GARANTIA, E LIMITADO AO REPARO OU A SUBSTITUICAO
GRATUITA DA MAO DE OBRA OU MATERIAIS, OU QUALQUER PRODUTO CONSTATADO COMO
DEFEITUOSO APOS ANALISE PELA WELCH ALLYN. Esse recurso estara condicionado ao recebimento de
aviso pela Welch Allyn de quaisquer defeitos alegados imediatamente ap6s a descoberta dos mesmos dentro do
periodo de garantia. As obrigagdes da Welch Allyn de acordo com esta garantia estdo condicionadas ainda ao
comprador do(s) Produto/s assumir (i) todos os encargos de transporte com relagdo ao(s) Produto/s devolvido(s) 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 nao funciona como
seguradora. Um comprador de um Produto/s, através da aceitagdo e compra do mesmo, confirma e concorda que a
Welch Allyn néao ¢ responsavel por perda, prejuizos ou danos devido, direta ou indiretamente, a uma ocorréncia ou
consequéncia relacionada ao Produto/s. Se a Welch Allyn for considerada responséavel perante qualquer parte de
acordo com qualquer teoria (exceto a garantia explicitamente definida neste instrumento), 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 do(s) Produto/s quando vendido(s), o que for menor.
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INFORMAGOES DA GARANTIA

EXCETO CONFORME DEFINIDO NESTE INSTRUMENTO COM RELACAO AO REEMBOLSO DE
ENCARGOS DE MAO DE OBRA, O RECURSO UNICO E EXCLUSIVO DO COMPRADOR CONTRA A
WELCH ALLYN POR RECLAMACOES RELACIONADAS AO(S) PRODUTO/S POR TODA E QUALQUER
PERDA E DANO RESULTANTE DE QUALQUER CAUSA SERA O REPARO OU A SUBSTITUICAO DOS
PRODUTOS DEFEITUOSOS NA MEDIDA EM QUE O DEFEITO SEJA OBSERVADO E A WELCH ALLYN
SEJA NOTIFICADA NO PERIODO DA GARANTIA. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA, INCLUSIVE
RECLAMACAO POR NEGLIGENCIA, A WELCH ALLYN SERA RESPONSAVEL POR QUALQUER
INDENIZACAO POR DANOS INDIRETOS, INCIDENTAIS OU ESPECIAIS, OU POR QUALQUER OUTRA
PERDA, DANO OU DESPESA DE QUALQUER TIPO, INCLUSIVE LUCRO CESSANTE, SEJA SOB TEORIAS
DE DIREITO DE ILICITO CIVIL, NEGLIGENCIA OU RESPONSABILIDADE RIGOROSA OU DE QUALQUER
OUTRA FORMA. ESTA GARANTIA E EXPRESSAMENTE EM LUGAR DE QUALQUER OUTRA GARANTIA,
EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, A GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO E A GARANTIA DE ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE ESPECIFICA.
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INFORMACOES DE SEGURANGA DO USUARIO

& AVISO: Significa que existe a possibilidade de ferimento pessoal ao usuario ou outras pessoas.

Cuidado: Significa que existe a possibilidade de danos ao dispositivo.

Observacio: Fornece informagdes para auxiliar ainda mais no uso do dispositivo.

/!\ ADVERTENCIAS

e  Este manual fornece importantes informacdes sobre o uso e a seguranga do dispositivo. Desvio dos
procedimentos operacionais, uso indevido ou aplicaco incorreta do dispositivo, ou ignorar as especificagoes ¢
recomendagdes pode resultar em maior risco de ferimentos a usuarios, pacientes e observadores, ou danos ao
dispositivo.

e  Os cuidadores devem supervisionar atentamente um bebé ou uma crianga que esteja usando um gravador de
Holter para garantir que o gravador esteja intacto e que o cabo do paciente esteja devidamente preso. Um cabo de
paciente com fios condutores curtos é recomendado para pacientes pediatricos.

e O dispositivo armazena dados que refletem a condigéo fisiologica de um paciente em um sistema de analise
devidamente equipado que, quando analisados por um médico ou clinico treinado, podem ser tteis para
determinar um diagndstico; no entanto, os dados ndo devem ser usados como um unico meio para determinar o
diagnostico de um paciente.

e  Os usuarios 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 aplicagdes clinicas, o operador deve ler e entender os conteudos do manual do usuario 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 o atendimento da
Welch Allyn para obter opgdes adicionais de treinamento.

e  Para manter a seguranca projetada do operador e do paciente, equipamentos e acessorios periféricos que possam entrar
em contato direto com o paciente devem estar em conformidade com as normas UL 2601-1, IEC 60601-1 ¢ IEC 60601-
2-47. Use apenas pegas e acessorios fornecidos com o dispositivo e disponiveis através da Welch Allyn, Inc.

e  Os cabos do paciente projetados para uso com o dispositivo incluem uma resisténcia de série (pelo menos 7
Kohm) em cada condutor para prote¢do contra desfibrilagdo. E necessario verificar se existem rachaduras ou
quebra nos cabos do paciente antes de usar.

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

e  Para evitar a possibilidade de ferimentos graves ou morte durante a desfibrilagdo do paciente, ndo toque nos cabos
do paciente ou do dispositivo. Além disso, o posicionamento adequado das pas do desfibrilador em relagdo aos
eletrodos € necessario para minimizar os danos ao paciente.

e  Existe um possivel risco de explosdo. Nao use o dispositivo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel.

e A protecdo contra desfibrilagdo é garantida somente se o cabo original do paciente for usado. Qualquer
modificagdo deste dispositivo pode alterar a protecdo do desfibriladorA conexao simultdnea com outros
equipamentos pode aumentar a corrente de fuga.

o Esse dispositivo foi projetado para usar os eletrodos especificados neste manual. Procedimento clinico adequado
deve ser utilizado para preparar os locais para posicionamento de eletrodos e para monitorar o paciente quanto a
irritagdo excessiva da pele, inflamagdo ou outras reagdes adversas.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO
e  Osceletrodos de ECG devem ser trocados rotineiramente para gravagoes com durago superior a 24 horas,
dependendo da qualidade e do tipo de eletrodos utilizados.

e  Para evitar potencial para disseminacdo de doengas ou infecg¢des, componentes descartaveis de uso tinico (como os
eletrodos) ndo devem ser reutilizados. Para manter a seguranga ¢ a eficécia, os eletrodos ndo devem ser usados além
da data de validade.

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

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

e 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.

e Naio existe perigo de seguranca conhecido se outro equipamento, como marcapassos ou outros
estimuladores, for usado simultaneamente com o dispositivo; no entanto, pode haver interrup¢des do
sinal.

e Asoperacgdes podem ser afetadas na presencga de fortes fontes eletromagnéticas, como equipamentos de eletrocirurgia.
e O dispositivo so deve ser usado em um paciente por vez.

e O desempenho do dispositivo pode ser comprometido pelo excesso de movimento.

e  Usar apenas as células de bateria recomendadas. Usar outras células pode apresentar risco de incéndio ou explosao.

e O aviso a seguir ¢ aplicavel somente ao Gravador de 7 dias configurado de fabrica, solicitado como H3PLUS-CXX-
XXXXX:
Requisitos do sistema de analise de Holter: O software de Holter deve estar na versdo 5.14 ou posterior para realizar
analise de varios dias com o gravador H3+ com durag@o superior a 48 horas. Todos os gravadores H3+ séo
configurados de fabrica para duracdo de gravagio de 168 horas (7 dias). Uma ferramenta de programagido H3+ ¢
fornecida no CD do Manual do usuério do H3+ (9515-165-50-CD) em uma pasta chamada H3Prog para permitir a
compatibilidade com versdes anteriores. Consulte as instrugdes da Ferramenta de programagdo do Gravador H3+ na
secdo Introdugdo deste manual.

e Somente para os EUA: O software de analise de Holter HScribe destina-se ao uso por apenas até 48 horas.
Consulte a se¢do Indicagdes de uso na versdo dos EUA do Manual do usuario do HScribe (9515-213-70-
ENG) para obter mais informagdes.

e Este produto esta em conformidade com as normas relevantes de interferéncia eletromagnética, seguranca
mecanica, desempenho e biocompatibilidade. No entanto, o produto ndo pode eliminar completamente os
possiveis danos ao paciente ou usudrio relacionados a:

o Danos ou prejuizos ao dispositivo associados a riscos eletromagnéticos;

Danos decorrentes de perigos mecanicos;

Danos decorrentes de indisponibilidade do dispositivo, da fung¢éo ou do parametro;

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

Danos decorrentes de exposigdo do dispositivo a estimulos bioldgicos que podem resultar em grave

reagdo alérgica sistémica.

O O O O

e O gravador de Holter H3+ ndo deve ser usado em bebés com peso inferior a 10 kg (22 1b).
e Direcione cuidadosamente os cabos para reduzir qualquer possibilidade de enrolamento ou estrangulamento do
paciente.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

]
/'\ Cuidado(s)

e O gravador H3+ nio ¢ a prova d'agua. Deve-se tomar cuidado para protegé-lo da agua e de quaisquer
outros fluidos.

e Para evitar possiveis danos ao dispositivo, ndo use objetos pontiagudos ou rigidos para pressionar os
botdes, use apenas as pontas dos dedos.

e Nao tente limpar o dispositivo ou os cabos do paciente submergindo em liquidos, colocando em autoclave ou
por meio de limpeza a vapor, isto pode danificar o equipamento ou reduzir sua vida util. O uso de agentes
desinfetantes/de limpeza ndo especificados, ndo seguir os procedimentos recomendados ou contato com
materiais ndo especificados pode resultar em maior risco de prejuizo aos usudrios, pacientes e observadores ou
danos ao dispositivo. Nao esterilize o dispositivo ou os cabos do paciente com gas de 6xido de etileno (EtO).

e Limpe a superficie externa do dispositivo e do cabo do paciente com um desinfetante de esterilizacdo sem
alcool, seque com um pano limpo.

e Pecas condutoras do cabo e eletrodos do paciente e conexdes associadas tipo CF, inclusive o condutor
neutro do cabo e eletrodos do paciente, ndo devem entrar em contato com outras pecas condutoras nem com
o aterramento.

e  Os cabos do dispositivo e do paciente devem ser limpos apds cada uso. Inspecione o cabo e a conexdo para
verificar a presencga de desgaste excessivo ou danos antes de cada utilizag@o. Substitua o cabo se constatar

danos ou desgaste excessivo.

e Nao puxe ou estique os cabos do paciente, pois isso pode resultar em falhas mecanicas e/ou elétricas. Os
cabos do paciente devem ser armazenados ap6s serem organizados em um circulo frouxo.

e O dispositivo funcionara apenas com dispositivos equipados com a op¢ao adequada.
e O dispositivo ndo tem pegas cuja manutencdo possa ser feita pelo usuario. Os equipamentos com
suspeita de ndo estarem funcionando ou estarem danificados devem ser imediatamente tirados de

operagdo e verificados/reparados por pessoal de manutengdo qualificado antes de voltar a operagao.

o Este dispositivo ndo ¢ recomendado para uso na presenga de equipamentos de imagem, como dispositivos
de ressonancia magnética (MRI) e tomografia computadorizada (TC), etc.

¢ (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 conteido das baterias AAA vaza quando ficam armazenadas em equipamentos ndo utilizados.
Retire a bateria do dispositivo quando ndo estiver em uso por um longo periodo.

e  Para evitar possiveis danos ao dispositivo, as seguintes condi¢des ambientais devem ser respeitadas:

Temperatura de operacio: 5°a+45°C

Temperatura de armazenamento: -20°a+65° C

Umidade relativa: 5 a 95%, sem condensacao
Pressdo do ar ambiente: 700 a 1060 milibares
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DO USUARIO

Observacao(oes)

A preparacao adequada do paciente ¢ importante para a aplicacdo dos eletrodos do ECG e operacdo adequada do
dispositivo.

E responsabilidade da institui¢do médica fornecer ao paciente instrugdes durante o uso do dispositivo.
Consulte a segdo "Instrugdes ao paciente” neste manual do usuario.

Se o eletrodo ndo estiver conectado corretamente ao paciente, ou se um ou mais fios condutores do cabo do
paciente estiverem danificados, a tela indicard uma condigdo de falha no condutor.

O dispositivo ¢ ajustado para o fuso horario central dos EUA quando enviado de fabrica. Se for necessario
altera-lo, ajuste a data e a hora corretas antes de usar o gravador. Consulte as instrugdes deste manual do
usuario.

A expectativa de vida util do cabo do paciente ¢ de seis meses de uso continuo com o devido cuidado.
O dispositivo desligara automaticamente (tela em branco) se as baterias ficarem drasticamente descarregadas.

Se o H3+ néo for usado por varios meses, a data e a hora poderfo ser perdidas. A seguinte sequéncia de passos
deve ser executada para recarregar a bateria interna de litio do gravador.

* Insira uma pilha/bateria alcalina AAA no compartimento de baterias do gravador e deixe-a alimentar o
gravador por um periodo minimo de 24 horas.

* Conecte o gravador H3+ ao cabo de interface do H3+ e conecte-o ao computador cliente HScribe ou Welch
Allyn Web Upload para ajustar a hora e a data.

Nao ¢ necessaria nenhuma calibragdo periodica preliminar ou continua programada pelo usuario ou pela
equipe da Welch Allyn. O dispositivo foi projetado de modo que o sistema nao possua elementos que
precisem de calibragao.

Conforme definido pelas normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-47, o dispositivo ¢ classificado desta maneira:
* Alimentado internamente
* Pecas aplicadas a prova de desfibrilador tipo CF
* Equipamento comum
* Inadequado para uso na presenga de anestésicos inflamaveis
* Operacdo continua

O dispositivo tem classificagao UL:

‘}%53"’% Equipamento médico ’ ) )
COM RELACAO A CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E RISCOS MECANICOS,
H us SOMENTE DE ACORDO COM AS NORMAS UL60601-1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2

No. 601.1 E IEC60601-2-47
E467322
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SiMBOLOS E MARCAGOES DO EQUIPAMENTO

Delineamento de simbolos

VA

-
-

Td
hilipem.com

MD

REF

ADVERTENCIA As declaracdes de adverténcia contidas neste manual identificam
condigdes ou praticas que podem causar doenga, ferimentos ou morte. Além disso,
quando usado em uma pega aplicada ao paciente, este simbolo indica que a protecio
contra desfibrilagdo esta nos cabos. Os simbolos de adverténcia serdo exibidos com
um fundo cinza em um documento em preto e branco.

CUIDADO As declaragdes de cuidado contidas neste manual identificam condigdes ou
praticas que podem causar danos ao equipamento ou outros ativos fisicos, ou perda de
dados.

Peca aplicada tipo CF a prova de desfibrilador

Bateria

Indica conformidade com as diretivas aplicaveis da Unido Europeia

Indica que uma coleta de residuos separada € necessaria para residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE).

Consulte o manual/folheto de instrugdes.

Dispositivo médico

Numero de reposic¢ao

Identificador do modelo

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Importador na UE

Fabricante
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CUIDADOS GERAIS

Precaucoes

e Desligue o dispositivo antes de inspecionar ou limpar.

e Nao mergulhe o dispositivo em agua.

e Naio 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 a caixa quanto a danos visiveis.

e Inspecione os cabos e conectores quanto a danos visiveis.

e Inspecione botdes e controles quanto a fungdo adequada e a aparéncia.

Limpeza e desinfeccao

Consulte a se¢do 3 para obter os procedimentos adequados de limpeza e desinfecgao.

Cuidados

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 manutengdo do dispositivo.

Descarte

Este produto e seus acessorios devem ser descartados de acordo com as leis e regulamentos locais. Nao descarte este
produto como residuo municipal ndo classificado. Para obter informag¢des mais especificas sobre descarte, consulte

www.welchallyn.com/weee.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

A Devem ser tomadas precaugdes especiais em relagao a compatibilidade eletromagnética (EMC)
para todos os equipamentos eletromédicos.
e Todos os equipamentos médicos elétricos devem ser instalados e colocados em funcionamento
de acordo com as informacdes de EMC fornecidas neste Manual do usuario.
e Os equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia portateis e moéveis podem afetar o
comportamento do equipamento eletromédico.

O dispositivo esta em conformidade com todas as normas aplicaveis e obrigatérias em relagédo a
interferéncia eletromagnética.
- Normalmente, ele ndo afeta equipamentos e dispositivos proximos.
Normalmente, ele ndo é afetado por equipamentos e dispositivos proximos.
Nao é seguro operar o dispositivo na presenga de equipamento cirirgico de alta frequéncia ou RM.
Entretanto, € uma pratica recomendada evitar usar o dispositivo extremamente proximo a outros
equipamentos.

& AVISO Deve-se evitar o uso do dispositivo adjacente ou empilhado sobre outros equipamentos
ou sistemas médicos elétricos, pois tal agdo pode acarretar em operagao indevida. Se tal uso for
necessario, deve-se observar se o dispositivo e os outros equipamentos apresentam operagédo normal.

& AVISO Use somente os acessoérios recomendados pela Welch Allyn para uso com o dispositivo,
pois eles foram avaliados quanto a compatibilidade eletromagnética (EMC). A substituicao por
acessorios nao recomendados pela Welch Allyn pode afetar adversamente as emissées EMC ou a
imunidade.

& AVISO Mantenha uma distancia minima de 30 cm (1 pé) entre o dispositivo e os equipamentos
portateis de comunicagéo por RF. O desempenho do dispositivo podera sofrer degradagao se nao for
mantida uma distancia adequada entre o equipamento.

Este dispositivo cumpre a IEC 60601-1-2 (norma internacional de EMC, 42 edig&o). Consulte as orientacdes

adequadas e as tabelas de declaracao do fabricante e distancia de separagao recomendada com base na
norma que o dispositivo atende.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Orientacao e declaracao do fabricante: emissoes eletromagnéticas
IEC 60601-1-2 (Norma internacional da EMC, Edicao 4.1)

O equipamento foi projetado 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

Conformidades

Ambiente eletromagnético: Orientagoes

Emissdes de RF, Grupo 1 O dispositivo usa energia de RF somente em seu

CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF séo
muito baixas e é pouco provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdes de RF, Classe B O equipamento é indicado para uso em todos os tipos de

CISPR 11 estabelecimento, inclusive domésticos e aqueles conectados
diretamente a rede publica de alimentagéo de baixa tenséo

Distorgao N&o se aplica que fornece energia elétrica de uso doméstico.

harmonica,

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de
tensdo/emissdes de
cintilagao,

IEC 61000-3-3

Nao se aplica
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Orientacao e declaracao do fabricante: imunidade eletromagnética
IEC 60601-1-2 (Norma internacional da EMC, Edicao 4.1)

O equipamento foi projetado 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

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético:

imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD),

IEC 61000-4-2

IEC 60601

+/- 8 kV de contato
+/- 15 kV no ar

+/- 8 kV de contato
+/-15kV no ar

Orientagoes

O piso deve ser de madeira, concreto
ou ceramica. Se o piso estiver
revestido com material sintético, a
umidade relativa devera ser de no
minimo 30%.

Transiente
elétrico rapido,
IEC 61000-4-4

N&o se aplica

Nao se aplica

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Nao se aplica

Nao se aplica

Quedas de
tensao,
interrupcdes
breves e
variagbes de
tensdo em linhas
de entrada de

N&o se aplica

Nao se aplica

alimentagao

IEC 61000-4-11

Frequéncia 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia
elétrica de alimentagéo devem ter niveis
(50/60 Hz) caracteristicos de um local tipico em
campo magnético um ambiente hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-8 tipico.

Imunidade da Referéncia: Referéncia: Em conformidade, incluindo o ambiente
porta do de saude domiciliar

compartimento Especificagdes de teste | Especificacdes de teste

aos ce!rtr'lposd para imunidade de porta | para imunidade de

magneticos de do compartimento a porta do compartimento

proximidade

IEC 61000-4-39

campos magnéticos de
proximidade

a campos magnéticos
de proximidade
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Orientacao e declaracao do fabricante: imunidade eletromagnética
IEC 60601-1-2 (Norma internacional da EMC, Edicao 4.1)

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

Nivel de teste IEC  Nivel de . . . .
60601  conformidade _Ambiente eletromagnético: Orientagoes |

Teste de imunidade

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3Vrms

0,15 MHz a

80 MHz

80% AM a 1 kHz

6 Vrms em ISM e

3Vrms
80% AM a 1 kHz
6 Vrms

80% AM a 1 kHz

Equipamentos de comunicagédo de RF
portateis e méveis ndo devem ser usados
mais perto de qualquer parte do
equipamento, incluindo cabos, do que a
distancia de separagéo recomendada
calculada a partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendavel

d=[=|vp

150 kHz a 80 MHz
Vi

em que V1 é o nivel de conformidade em

bandas de Vrms.
radioamador entre
0,175 MHz e
80 MHz
80% AM a 1 kHz
RF irradiada IEC 10 V/im 10 V/m
61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a _[35
27 GHz 27 GHz d= [51] VP 80 MHz a 800 MHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
7
d= [E] VP 800 MHza27 GHz
em que E1 é o nivel de conformidade em V/m.
Campos de Referéncia Referéncia d =0.3m
proximidade de Especificacdes do | Especificagdes do
equipamentos de teste para teste para
comunicagao imunidade da imunidade da
sem fio de RF porta do porta do
IEC 61000-4-3 compartimento compartimento
para o para o

equipamento de
comunicagéo sem
fio por RF

equipamento de
comunicagédo sem
fio por RF

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

Campos de forga de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um levantamento eletromagnético
no local?, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia®.

Pode haver interferéncia nas proximidades de equipamentos marcados com o simbolo a seguir: (((i)))
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Observacgéo 1: A 80 MHz e a 800 MHz, é aplicada a disténcia de separagéo para a classificacao de maior frequéncia

Observagao 2: Pode ser que essas diretrizes ndo se apliquem a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética
¢é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para telefones (celular/sem fio) de
radio e radios moveis terrestres, radios amadores, transmiss&o de radio AM e FM e transmissado de TV nao
podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético oriundo de
transmissores de RF fixos, faga um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida
no local em que o equipamento é usado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, deve-se
observar se o Gravador Holter H3+ apresenta funcionamento adequado do. Se for observado funcionamento
anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou reposicionar o equipamento.

b. As intensidades de campo acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz devem ser inferiores a 3 V/m.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Especificagcoes do teste para imunidade da porta do compartimento

para o equipamento de comunicacao sem fio por RF
IEC 60601-1-2 (Norma internacional da EMC, Edigao 4.1

Frequéncia Poténcia TG
d q Banda? e = b or Distancia teste de
o teste Manutengao Modulagao maxima " ,
(MHz) (MHz) (W) (m) imunidade
(V/im)
385 380 a 390 Modulagiio
TETRA 400 de pulso® 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 a 470
ad7 M
GMRS 460, +/- 5 kHz
FRS 460 de desvio 2 0.3 28
Seno de 1 kHz
710 704 a 787
Modulagao
713 Banda LTE 13, 17| de pulso® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 800 a 960
GSM 800-900,
370 TETRA 800, Modulagio
iDEN 820, de pulso® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 1700 a GSM 1800,
1990 CDMA 1900, |\
1845 GSM 1900, deo 111:10%80 2 0,3 28
DECT, Banda 21;"1{12 ’
1970 LTE L, 3, 4,25,
UMTS
2450 2400 a
2570 Bluetooth,
WLAN, 802.11 | Modulaggo
b/g/n, RFUD de pulso® 2 0,3 28
2450, Banda 217 Hz
LTE7
5240 5100 a
5800 3
WLAN 802,11 | Modulacao
5500 a/n de pulso 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
a) Para alguns servigos, estdo incluidas apenas as frequéncias ascendentes.
b) O gerador deve ser modulado utilizando um ciclo de funcionamento de sinal de onda quadrada de 50%.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Especificagcoes de teste para imunidade de porta do compartimento

a campos magnéticos de proximidade
IEC 60601-1-2 (Norma internacional da EMC, Edicéo 4.1

Frequéncia de teste Modulagao Nivel de teste de imunidade (A/m) ‘
30 kHz Sentido horario 8
Modulagio de pulso @ b
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Modulagio de pulso @ b
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) O gerador deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.

b) r.m.s antes de a modulag@o ser aplicada

Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos
de comunicacao RF portatil e moével e o Gravador H3+ Holter
IEC 60601-1-2 (Norma internacional da EMC, Edicéo 4.1)

O equipamento foi projetado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de radiofrequéncia
radiada sao controladas. O cliente ou o usuario do equipamento pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de comunicagoes de RF moveis e portateis (transmissores) € o
equipamento conforme recomendado na tabela abaixo, de acordo com a poténcia de saida méaxima do equipamento
de comunicagdes.

Poténcia de saida Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

nominal maxima
do transmissor

150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12VP d = 0.35VP d=0.7VP
0,01 0,1m 0,04 m 0,07 m
0,1 04 m 0,11 m 0,22 m
1 1,2m 0,35 m 0,7m
10 40m 1,11 m 2,21 m
100 12,0 m 35m 7m

No caso de transmissores cuja poténcia de saida nominal maxima ndo esteja indicada acima, a distancia de
separacdo recomendada d, em metros (m), pode ser estimada por meio da equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P representa a classificagdo da poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO I: A 80 MHz e a 800 MHz, é aplicada a distncia de separagdo para a classificacdo de
maior frequéncia.

OBSERVACAO 2: Pode ser que essas diretrizes nio se apliquem a todas as situacées. A propagacio
eletromagnética é afetada pela absor¢ao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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INTRODUCAO

Objetivo do manual

O manual do usudrio do gravador digital de Holter H3+™ explica como operar o gravador H3+. Ele mostra ao
usuario como:

e Iniciar e finalizar uma gravacdo de paciente

e  Preparar as configuragdes do dispositivo

e Instruir o paciente sobre a substitui¢do de eletrodos

OBSERVACAO: Este manual pode conter capturas de tela. As capturas de tela sdo fornecidas 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 foi preparado para profissionais de saude que devem ter conhecimento pratico de terminologia e
procedimentos médicos, conforme necessario para monitorar pacientes cardiacos.

Indicacoes de uso

O gravador de Holter H3+ destina-se a adquirir, registrar e armazenar dados de ECG continuos, conforme instruido
por um médico para populagdes de pacientes adultos, adolescentes, pediatricos, bebés e neonatos, por um tempo
maximo de registro de 7 dias em um hospital, clinica ou ambiente doméstico. O H3+ deve ser usado com um sistema
de analise de ECG ambulatdrio (Holter) compativel que analisara os dados registrados. Os dados do H3+ e a analise
de dados sdo, entdo, revisados por pessoal médico treinado com o objetivo de formar um diagndstico clinico.

O Gravador de Holter H3+ ndo ¢ um dispositivo de suporte a vida.

Descricao do sistema

O H3+ fornece trés canais de dados continuos de ECG normalmente registrados por um periodo de 24 horas,
48 horas ou 7 dias (dependendo da configuragao solicitada do gravador).
Observagoes:
e O periodo de 48 horas esta disponivel com o gravador de 48 horas configurado de fabrica, solicitado como
H3PLUS-BXX-XXXXX.
e O periodo de 7 dias esta disponivel com o gravador de 7 dias configurado de fabrica, solicitado como
H3PLUS-CXX-XXXXX.
e  Para o gravador de 7 dias configurado de fabrica, os periodos de 24 ¢ 48 horas estdo disponiveis apenas como
opgoes programaveis. Consulte a se¢do Ferramenta de Programagado do H3+ para o gravador de 7 dias.

Uma tela de LCD e um botéo de evento permitem verificar a qualidade da derivag@o durante a conexdo do paciente
e o inicio da gravagao.

O cabo de 5 fios do paciente permite a exibicao das derivacdes de ECG I, Il e V durante a conexdo do paciente.
Um cabo de paciente padrdo de 69 cm (27 polegadas) ou 38 cm (15 polegadas) de 3 canais pode ser conectado
dependendo da preferéncia do médico.

Durante a gravagéo, o LCD exibira R e a hora do dia como HH:MM:SS, indicando que o H3+ esta no modo de
gravacdo. O botdo de evento pode ser usado para marcar pontos no tempo dentro dos dados do ECG gravados.

O H3+ utiliza uma unica pilha/bateria alcalina AAA e armazena os dados de ECG adquiridos na memoria interna.
A gravagdo continuara e terminara automaticamente quando a duragdo de fabrica do H3+ for atingida, quando o
H3+ for conectado ao sistema de analise de Holter por meio de um cabo de interface USB ou quando a bateria for
removida. Os dados gravados permanecerdo na memoria apos a remogao da bateria.
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INTRODUCAO
Os dados do ECG armazenados ser@o baixados para analise no sistema de Holter com um cabo de interface USB
apos o H3+ ter sido desconectado do cabo do paciente. Quando os dados forem baixados, a memoria sera apagada e
0 H3+ estara pronto para uso no proximo paciente.

Desempenho essencial

O H3+ atinge o desempenho essencial definido pela IEC 60601-2-47:2012 quando usado em conjunto com o
HScribe. Uma analise de risco foi realizada e ndo ha desempenho essencial adicional identificado de acordo com a
defini¢do fornecida na norma IEC 60601-1:2020.

H3+ com cabo e acessorios para o paciente

Vista frontal com a tela LCD

I3 Pitient Cable

“ J

Vista inferior com rotulo e o botio Evento

us IECE60601-2-47

c :
\ Edo7322 E 93 Q@L'

£
Welch Allyn, Inc. Weich Allyn Limited
4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Nevan, Co. Meath, C15AW22 _]
Irotand
S5, ANSUAAMI ESE0601-1, IEC60601-1, Model: H3+ —]
CANJCSA C22.2 No.60601-1, [ 901142 HOLTER RECORDER ]

H3+ no estojo de transporte

Com a janela LCD e o cabo do paciente; o clipe na parte traseira prende o estojo de transporte a
roupa
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Numeros de peca

INTRODUCAO

Descrigao Numeros de peca

Gravador de Holter Digital H3+ configurado de fabrica como
gravador de 7 dias

H3PLUS-CXX-XXXXX

Gravador de Holter Digital H3+ configurado de fabrica como
gravador de 48 horas

H3PLUS-BXX-XXXXX

Cabo de download USB H3+ 25019-006-60
Tampa do compartimento de bateria 8348-003-70
Estojo de transporte reutilizavel com clipe 775906

Cabo do paciente H3+ de 69 cm, 5 fios, AHA Snap Cinza 9293-036-52
Cabo do paciente H3+ de 69 cm, 5 fios, IEC Snap Cinza 9293-036-53
Cabo do paciente H3+ de 38 cm, 5 fios, AHA Snap Cinza 9293-036-62
Cabo do paciente H3+ de 38 c¢cm, 5 fios, IEC Snap Cinza 9293-036-63
Pacote de eletrodos Snap de monitoramento com 10 419722
Estojo de eletrodos Snap de monitoramento com 300 108070
Cartdo Web Direct para IFUs 777580

Para encomendar suprimentos adicionais, entre em contato com um representante de atendimento ao cliente da

Welch Allyn.

Especificacoes

Recurso Especificagoes

Tipo de instrumento

Gravador Digital de Holter

Canais de entrada

Aquisigéo simulténea de 3 canais

Deriva¢des adquiridas

I, II, ITI, aVR, aVL, aVF e V modificadas

Impedancia de entrada
Dindmica de entrada
Tolerancia de
deslocamento de eletrodo
Resposta da frequéncia

Atende ou excede os requisitos da norma
IEC 60601-2-47

Taxa de amostragem digital

180 s/s/canal usado para gravagdo e armazenamento
padrdo

Fungdes especiais

Detecg&o de marca-passo; monitor de ECG durante a
conexao

Conversdo A/D

12 bits

Capacidade e armazenamento de dados

Memoria interna ndo volatil; 48 horas ou 7 dias

Classificag&o do dispositivo

Pecas aplicadas a prova de desfibrilador tipo CF,
alimentadas internamente

Peso 28 g (1 onga) sem bateria
DimensOes 64 x 25 x 19 mm (2,5 x 1,0 x 0,75 pol.)
Bateria 1 pilha/bateria alcalina AAA necessaria
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INTRODUCAO
Ferramenta de Programacao do H3+ para o gravador de 7 dias

Observagdo: Esta ferramenta deve ser usada somente com o gravador de 7 dias configurado de
fabrica, solicitado como H3PLUS-CXX-XXXXX.

Seu gravador H3+ (modelo H3PLUS-CXX-XXXXX somente) esta configurado na entrega para uma duragéo de
gravagdo de 7 dias. A ferramenta de programacdo do gravador H3+ ¢ usada para programar este gravador H3+
para uma duragdo maxima de gravacdo diferente quando for necessario mudar. O gravador H3+ ird parar
automaticamente a gravacdo quando a duragdo maxima for atingida.

A ferramenta de programacdo foi testada quanto a compatibilidade em computadores com Microsoft* Windows® 7
Professional com sistemas operacionais de 32 bits ou 64 bits e Microsoft Windows 8.1 Professional de 64 bits.

Ha trés opgdes para duragdo maxima da gravagdo:
e 24 H (24 horas),
e 48 H (48 horas) ou
e 7 Dias (7 dias ou 168 horas)

gravagdo com mais de 48 horas de duragdo ndo é compativel. O gravador de 7 dias deve ser
programado para uma duragdo de gravagdo de 24 ou 48 horas quando os dados forem
adquiridos nas versoes de software 5.13 e anteriores.

2 ADVERTENCIA: Ao usar qualquer versdo do software HScribe anterior a V5.14, uma

por apenas até 48 horas. Consulte a se¢do Indicagées de uso na versdo dos EUA do Manual do

ij AVISO: Somente para os EUA, o sofiware de andlise de Holter HScribe é indicado para uso
usudrio do HScribe para obter mais informagées.

OBSERVACAO: A Welch Allyn recomenda que vocé programe todos os gravadores com a mesma
duragdo de gravagdo para evitar incertezas ao conectar e enviar um paciente para casa, para evitar que
a gravagdo pare antes do hordrio pretendido e isso seja percebido apenas no retorno do paciente.

Para programar um gravador de Holter H3+:

1. Abra a ferramenta de programagdo ou copie-a para um local no computador e, em seguida, abra a ferramenta.
Uma janela grafica sera exibida.

2. Conecte o gravador H3+ e o cabo de interface USB do H3+ ao computador.

3. Selecione o botdo Obter status para recuperar e exibir informagdes. A duragdo da gravagdo atual
definida ¢ exibida com seu botdo de opgao selecionado.

4. Selecione o botdo de opcdo de duracdo de gravacao preferida para reprogramar o gravador H3+.

5. Quando terminar, uma mensagem de sucesso ¢ exibida.
[& H3Prog e |

Get Status

/' SUCCESS

6. Feche o programa e desconecte o gravador H3+ quando terminar.
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OPERAGAO

Digitar a ID do paciente e configurar a data/hora

As informacdes de ID do paciente sdo inseridas no sistema de andlise de Holter e, em seguida, transferidas para o
H3+ usando o cabo USB. O sistema de analise de Holter define automaticamente a data e a hora atuais do gravador
H3+ quando o gravador ¢é conectado antes de iniciar uma nova gravag@o. Consulte o manual do usudrio do sistema
de analise de Holter para obter instrugdes sobre como inserir informagdes de ID do paciente e configurar a data e a
hora.

Abertura e fechamento da tampa do compartimento de bateria

O compartimento de bateria pode ser acessado através da tampa do compartimento de bateria do H3+. Para abrir a
tampa do compartimento de bateria, pressione ¢ deslize a tampa do compartimento de bateria até que ela fique
livre. Levante-a ¢ remova-a.

(7 —

Para fechar a tampa do compartimento de bateria, coloque-a no H3+, conforme mostrado abaixo, e deslize a
tampa na diregdo oposta até que ela se encaixe no lugar.

>
LAD/(

11

—

—_—

\ J

Conexao do cabo do paciente

O cabo do paciente do H3+ consiste em um bloco conector, cabo principal e cinco fios condutores conectados ao
cabo principal. Cada fio condutor termina em um conector de encaixe. Insira com cuidado o bloco conector no
conector de entrada na lateral do H3+.

-
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OPERACAO
Conexao do paciente

Preparagédo da pele, aplicagao de eletrodos e fixagao do H3+

A preparagao da pele ¢ essencial antes da fixagdo dos eletrodos para garantir a boa qualidade do sinal ao gravar os
dados do paciente. O contato ruim entre a pele e o eletrodo pode fazer com que o ruido seja incluido no registro ou
causar a perda do sinal, o que pode afetar a analise dos dados do ECG. Sinais de baixa amplitude também podem
ser o resultado de contato ruim entre a pele ¢ o eletrodo.

Para preparar a pele:

1. Identifique os (5) locais dos eletrodos no torso consultando o diagrama de Posicionamento dos eletrodos nesta
secao.

2. Remova os pelos dos locais dos eletrodos com uma ldmina ou um barbeador.

3. Limpe os 6leos dos locais dos eletrodos com uma esponja de preparacdo com alcool ou sabdo e agua. Em seguida,
seque a pele.

4. Esfolie suavemente a pele nos centros dos locais dos eletrodos, onde o gel fara contato usando uma esponja
abrasiva ou gel. Geralmente, duas a trés esfregadas moderadas em cada local sdo suficientes.

OBSERVACAO: Essa etapa requer avaliagio do tipo de pele do paciente. NAO cause ferimentos ou cortes
na pele do paciente.

5. Conecte os fios condutores do cabo do paciente aos eletrodos antes de aplica-los ao paciente.

6. Aplique um eletrodo em cada um dos 5 locais. Prenda cada eletrodo exercendo uma leve pressdo ao redor
da borda externa e do anel interno do eletrodo.

7. O excesso de fio condutor deve ser enrolado em forma de lagos e preso com fita adesiva para evitar puxdes
diretos nos locais dos eletrodos.

\/,o

8. Conecte o cabo do paciente ao gravador, insira uma nova pilha/bateria AAA, confirme a boa qualidade do sinal
de ECG e, em seguida, inicie a gravacao conforme as instrugdes nas paginas a seguir.

9. Prenda o H3+ ao paciente no estojo de transporte ou na bolsa adesiva em um local que esteja menos sujeito a

movimento (por exemplo, prenda o estojo de transporte na gola da roupa ou no sutid em vez da area da
cintura; posicione a bolsa adesiva na area do peito da roupa ou na pele, etc.).
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Posicionamento dos eletrodos

Colocacgao do eletrodo: Bipolar — Bipolar - Unipolar

RA

A derivagdo neutra da perna

OPERACAO

LA -
direita (RL) pode ser
posicionada em qualquer local
RL menos sujeito a artefatos de
movimento. (Mostrado na
g posicdo de esterno médio.)
A derivagdo V pode ser
LL posicionada em qualquer uma
das posigdes precordiais (V1 a
V6) de acordo com a
- preferéncia do médico.
(Mostrado no local V1.)
A derivagdo da perna esquerda
(LL) posicionada na parte
inferior esquerda da caixa
toracica pode garantir a menor
quantidade de artefatos; no
entanto, para ser comparavel a
/\ uma 12-derivagao de ECG II

padrio, a derivagdo LL deve ser
colocada no lado inferior
esquerdo do corpo, o mais
proximo possivel do quadril.

AHA  [EC |

RA R Clavicula direita, conforme mostrado.

LA L Clavicula esquerda, conforme mostrado.

RL N Fio de referéncia ou de aterramento. Deve ser colocado para maximizar o conforto do

LL F Lado inferior esquerdo da caixa toracica ou do corpo.

\" C Derivagao de exploragao precordial.

AHA IEC

RA = Branco R = Vermelho

LA = Preto L = Amarelo

RL = Verde N = Preto

LL = Vermelho F = Verde

V = Marrom C = Branco

RA e LA = o canal 1 € uma derivagéo bipolar |
RA e LL = o canal 2 é uma derivagao bipolar Il

V e RA/LA/LL = o canal 3 é uma derivagao de térax
unipolar

R e L = o canal 1 é uma derivagao bipolar |
R e F = 0 canal 2 é uma derivagao bipolar Il

C e R/L/F = o canal 3 é uma derivagao unipolar de
térax
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Inserir a bateria

O H3+ ¢ alimentado com uma unica pilha/bateria alcalina AAA por até 7 dias.

Para inserir uma bateria nova no compartimento de bateria, remova a tampa do compartimento de bateria do H3+.
Se uma bateria tiver sido deixada no compartimento, remova-a e descarte-a. Insira uma bateria nova com a
extremidade "+" alinhada, conforme indicado no interior do compartimento de bateria.

q

Il

— —
e

LTI
SN: 10512001 9PRO
i
REF: 76165-501-50

™

A\ v

OBSERVACAO: O H3+ requer uma bateria totalmente carregada para gravar uma sessio de 24 horas,
48 horas ou 7 dias. Sempre use uma bateria nova para garantir a operagdo.

Uma nova bateria sera necessaria se o indicador de bateria fraca for exibido conforme mostrado abaixo.

B

CIH3+

Feche a tampa do compartimento de bateria do gravador.

ﬂ 11
LAB/ —
V300 ’

CIH3+

\ J

Ap6s a insercao da bateria, o LCD exibira:
e VERSAO DO SOFTWARE (por exemplo, V 3.0.0)

Quando o cabo do paciente estiver conectado, o modo de 3 canais do H3+ e a duragéo da gravagdo em horas serdo
exibidos:

e 3-CH xxxHR
OBSERVACAO: Um simbolo de aviso serd exibido se um cabo incorreto de 2 canais do paciente estiver

conectado. A gravagdo ndo pode continuar até que o cabo correto de 3 canais do paciente esteja
conectado.
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Usar o botao Evento para navegacao no menu

O botdo Evento esta localizado na parte inferior do H3+. Um botdo esta disponivel para navegar pelas telas LCD,
iniciar a gravacdo e selecionar marcadores de eventos durante a gravagao.

rd I 1
7 A Welch Aliyn, Inc. Weich Allyn Limited
] 4341 Stale Street Road Navan Business Park, Dublin Road, |
Skaneateles Falls, NY 13153 USA  Navan, Co. Meath, C15AW22
o %
SO5SFe,  ANSUAAMIES60601-1, IEC606011,  Model: H3+
CAN/CSA C22.2 No.60601-1, D) s1142 WOLTER RECORDER | ———._.______:
Oy | e ————

NG — ﬁ}. E g _@ (D] .j

L Ll

O boto Evento ¢ usado para ir para o proximo item de menu.

e HORA ATUAL (HH:MM:SS)

1 H3+

e CONFIRMACAO DE ID

CI1H3+

OBSERVACAO: Se uma ID ndo tiver sido inserida por meio do sistema de andlise de Holter, essa
exibi¢do sera mostrada apenas como ID..

A cada pressionamento do botdo Evento, a hora configurada do H3+ e a exibigdo da forma de onda do ECG para
cada canal se alternardo na seguinte ordem:

e |>[I->V->Hora->I->II->V->Hora->I->11->V-> ...
OBSERVA C/f O: Se a hora e/ou a ID ndo estiverem definidas corretamente, consulte o manual do usudrio

do software de andlise de Holter para obter instru¢ées sobre como usar o cabo USB para definir a
hora/data e a ID. Quando isso for necessario, remova a bateria e comece novamente.
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OPERACAO

Exibicao dos canais de ECG

Essa fungfo ¢ usada para inspecionar visualmente todos os canais de
ECG antes de iniciar uma gravagao para garantir uma boa qualidade do
sinal. Novos locais de eletrodos podem ser preparados ¢ as derivagdes
reposicionadas nesse momento, se necessario.

Apds a exibigdo do primeiro canal no LCD, use o botdo Evento para
ir para o proximo canal [, Il e V.

Se alguma derivag@o estiver com defeito, o LCD mostrara a
identificagdo da deriva¢do na area inferior direita do LCD como uma
ou uma combinacdo de RALALLV.

OBSERVACAO: A forma de onda é mostrada em um ganho de 4 mm/mV para representacdo completa
do ECG na tela de LCD.

OBSERVACAO: O ideal é que pelo menos uma ou mais das trés derivacées mostrem a amplitude
adequada do ECG com o sinal QRS maior do que o das ondas P e T. Talvez seja necessario reposicionar
as derivagoes.

Iniciar uma sessao de gravacao

1.

2.

Se necessario, apague a memoria usando o cabo USB do H3+ com o software do sistema de Holter.
Realize a preparacdo e a conexdo da pele do paciente.

Conecte o cabo do paciente ao H3+.

Remova a tampa do compartimento de bateria do H3+.

Insira uma nova pilha/bateria AAA no compartimento de bateria.

Verifique se a hora e a ID corretas foram inseridas.

Verifique a amplitude e a qualidade do sinal exibindo cada uma das derivagdes ou canais usando o botdo
Evento para percorrer o menu.

Para iniciar a gravacao, pressione e segure o botdo Evento por um periodo de 3 segundos. As informagdes a
seguir serdo exibidas no LCD, indicando que o H3+ estd no modo de gravagao.

OBSERVACAO: A gravagdo serd iniciada automaticamente em 15 minutos depois que o botdo Evento for
pressionado para garantir o inicio da gravagdo mesmo que o botdo Evento ndo tenha sido mantido
pressionado por 3 segundos.

Durante a sessao de gravacao

Durante o funcionamento normal do H3+, R e a hora atual (HH:MM:SS)
s8o exibidos no LCD continuamente durante toda a sessdo de gravagao. ! $!§!§

C1H3+
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OPERACAO

Se, durante a gravagdo, a bateria for removida, o H3+ parara de gravar e o C——
LCD ficara em branco. Os dados gravados sdo armazenados e devem ser

baixados ou apagados no sistema de analise de Holter para recomecar a

gravagdo. A inser¢do de uma bateria exibira o ID de dados gravados. CIH3+

No caso de uma condigdo de falha na derivagdo durante a gravagdo, um
indicador de falha na derivagdo é exibido a direita da hora.

O indicador de falha na derivagdo também ¢ exibido quando o cabo

do paciente é desconectado do gravador. Recomenda-se desconectar CIH3+
o cabo do paciente para trocar por eletrodos novos durante

gravacdes prolongadas.

Inserir eventos diarios (Opcional)

Durante a sessdo de gravagdo, o paciente pode ser
instruido a marcar um periodo no H3+ para fins de analise.
Uma vez inserido, o paciente pode ser instruido a
documentar a hora e o sintoma no diario do paciente.

1 H3+

Para inserir um evento apds o primeiro minuto de gravagdo, pressione o botdo Evento no H3+. Uma mensagem de
indicagdo ¢ ¢ exibida a direita da hora atual até que uma nova mensagem possa ser inserida.

OBSERVACAO: No caso de uma falha simultinea de derivacio, o indicador *substitui o indicador de
falha de derivagdo. Se a falha de derivagdo persistir, o indicador de falha de derivagdo sera exibido
novamente apos o periodo do evento.

Encerrar uma sessao de gravagcao

No final da sessdo de gravacdo, a hora ¢ apagada da tela
de LCD ¢ a ID ¢ exibida em cores invertidas para
indicar que o periodo de gravagdo terminou.

[ H3+

Para terminar a gravac¢ao mais cedo, a bateria pode ser removida do gravador o que causara a interrupg¢ao da
gravagdo. A reinser¢do da bateria exibira a ID em cores invertidas, conforme mostrado acima.

Para continuar:

1. Remova a tampa do compartimento de bateria do H3+.
2. Remova a bateria e descarte-a corretamente.

3. Recoloque a tampa do compartimento de bateria.

4. Remova o cabo do paciente do gravador.

Os dados do H3+ podem entdo ser adquiridos no sistema de analise de Holter por meio da conexdo do cabo de

interface USB do H3+. Assim que os dados forem adquiridos, a memoria sera apagada pelo usuario e o H3+ estara
pronto para se preparar para a proxima sessdo de gravagdo do paciente.
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Instrucoes ao paciente

O gravador H3+ ndo ¢é a prova d'agua. Deve-se tomar cuidado para protegé-lo da agua e de quaisquer outros fluidos.
Se o gravador H3+ desligar durante o processo de gravagao, entre em contato com o profissional de satde local.

Se o gravador H3+ se molhar de modo que o monitor desligue, entre em contato com o profissional de satde local
Certifique-se de que os eletrodos (adesivos) estejam aderindo bem a pele. As vezes, pode ser necessario remover

e substituir os eletrodos por outros novos, caso eles se desconectem ou se vocé quiser tomar banho. Para fazer isso,
siga estas etapas:

1. A gravagdo de ECG continuara durante esse processo. Retire o gravador da bolsa ou do estojo de transporte e

desconecte o cabo do paciente do gravador, puxando-o para cima ANTES de desconectar os eletrodos e os
fios condutores.

| Patient Cable
AN J L%

2. Retire cuidadosamente os eletrodos da pele e remova os fios condutores dos eletrodos. Em seguida, descarte
os eletrodos usados.

3. Encaixe os fios condutores nos eletrodos novos.

4. Aplique os eletrodos na pele limpa e seca (sem logdes, 6leos ou pd) nos locais de derivagdes mostrados abaixo.

Colocacao do eletrodo (cores AHA)

Right Arm
WHITE
Left Arm
BLACK
LA
GREEN RL
BROWN vy
Left Leg
LL RED
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Colocacio do eletrodo (cores IEC)

Right Arm /
B
RED R —-

F GREEN

=3 Left Arm
s it L YELLOW
) P
BLACK N — w
' ) |\
7 ﬂ.ﬂ% \ \
WHITE ¢ = \ =
: \::?J Left Leg
7

5. Reconecte o cabo do paciente ao gravador.

6. Insira o gravador em seu estojo de transporte ou bolsa adesiva e prenda-o em sua roupa.
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MANUTENGAO

Limpeza do H3+ e dos acessodrios

1. Remova os cabos e desconecte a fonte de alimentagdo do dispositivo antes da limpeza.

2. Lave o estojo de transporte reutilizavel manualmente com detergente de tecido e, em seguida, deixe secar
naturalmente. Nao seque o estojo em secadora.

3. Para alimpeza geral, use um pano macio e sem fiapos umedecido com uma solucao de 4gua e sabao neutro.
Limpe e deixe secar naturalmente.
e  Use um pano limpo e sem fiapos
e Naio use solventes
e Nao use produtos de limpeza ou materiais abrasivos

4. Para desinfeccdo da superficie externa do dispositivo, cabos e fios condutores, limpe a parte externa usando:

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

e Um pano macio e sem fiapos com uma solugdo de hipoclorito de sddio (solugdo de 4gua e alvejante
doméstico a 10%), dilui¢do minima de 1:500 (minimo de 100 ppm de cloro livre) e diluicdo maxima de
1:10, conforme recomendado pelas Diretrizes APIC para selecdo e uso de desinfetantes.
5. Tenha cuidado com excesso de liquido, uma vez que o contato com partes metalicas pode provocar corrosao.
6. Nao mergulhe as extremidades do cabo ou dos fios condutores; a imersdo pode causar corrosdao metalica.
7. Nao use técnicas de secagem excessivas, como calor forcado.
cabos do paciente mergulhando-os em um liquido, colocando em autoclave ou por meio de limpeza a

vapor. Nunca exponha os cabos a fortes radiagoes ultravioletas. Ndo esterilize o dispositivo ou o
cabo do ECG com gas de oxido de etileno (EtO).

& AVISO: Evite a entrada de liquido no dispositivo e ndo tente limpar/desinfetar o dispositivo ou os

AVISO: O uso de agentes desinfetantes/de limpeza ndo especificados, ou ndo seguir os
procedimentos recomendados pode resultar no aumento do risco de prejuizo aos usudrios,
pacientes e observadores ou danos ao dispositivo.

OBSERVACAO: Produtos que contém apenas os agentes desinfetantes mencionados acima provavelmente
sdo compativeis com o dispositivo. Alguns produtos contém uma mistura de agentes e podem ter um efeito
prejudicial se usados de maneira intensa e frequente. Consulte a Ficha de Informacoes de Seguranca de
Material do produto usado para obter a lista de ingredientes.
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MANUTENGAO

Manutencao periédica

Verifique o H3+ e o cabo do paciente antes de cada uso para garantir que ndo estejam danificados ou quebrados.

1. Manuten¢do do cabo do paciente: Verifique se hé rachaduras ou quebras nos cabos do paciente antes de usa-los
*  Desinfete o cabo com uma solugdo germicida recomendada
* O élcool causard endurecimento e podera provocar rachaduras
*  Os cabos do paciente devem ser armazenados enrolando-os sem apertar. Ndo puxe ou estique
o0s cabos; ndo enrole os cabos com firmeza
»  Substitua os cabos do paciente periodicamente (dependendo da frequéncia de uso e cuidados)

2. Inspegdo visual exterior:
*  Verifique se hé pontos de contato soltos, tortos ou corroidos nos conectores
* Inspecione as tampas quanto a empenamento, danos a superficie ou auséncia de elementos de fixagdo

*  Verifique se hé algum outro tipo de dano

Se o0 H3+ ndo for usado por varios meses, a data e a hora poderao ser perdidas. A seguinte sequéncia de passos deve
ser executada para recarregar a bateria interna de litio do gravador.

* Insira uma pilha/bateria alcalina AAA no compartimento de baterias do gravador e deixe-a alimentar o
gravador por um periodo minimo de 24 horas.

*  Conecte o gravador H3+ ao cabo de interface do H3+ e conecte-o ao computador cliente HScribe ou
Welch Allyn Web Upload para ajustar a hora e a data.

Vida util do produto

O H3+ tem uma vida ttil definida do produto de 5 anos, excluindo acessorios, cabos e baterias. Conforme necessario,
o servigo de produtos, acessorios e pegas sobressalentes estdo disponiveis por meio da Welch Allyn ou de seus
parceiros autorizados. O uso do gravador Holter ou de seus acessorios e componentes além de sua vida 1til definida
pode causar danos ao equipamento ou riscos a seguranca do usuario.

Eliminacao de residuos

O descarte deve ser realizado em conformidade com os seguintes procedimentos:
1. Siga as instrugdes de limpeza e desinfec¢do descritas nesta se¢do do manual do usuario.
2. Exclua todos os dados existentes relacionados a pacientes/hospital/clinica/médico. E possivel realizar o
backup dos dados antes da exclus@o.
3. Separe o material em preparacao para o processo de reciclagem

e  Os componentes devem ser desmontados e reciclados com base no tipo de material.
o 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 alimentag@o, a serem desmontados e reciclados
como residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE)
o  As baterias devem ser desmontadas do dispositivo e recicladas de acordo com a Diretiva WEEE

Os usuarios devem aderir a todas as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais e/ou locais em relagdo ao
descarte seguro de dispositivos e acessorios médicos. Em caso de duvida, o usuario do dispositivo deve primeiro
entrar em contato com o Suporte Técnico da Hill-rom para obter orientacdo sobre protocolos de descarte seguro.

Q : |
Waste of Electrical and
_Electronic Equipment (WEEE)
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MENSAGENS E INFORMAGCOES

A tabela a seguir descreve as mensagens de erro e falha de derivaggo e os simbolos que sdo exibidos no LCD do
H3+ durante a inicializagdo, conexdo do paciente, gravacdo e durante a conexao com o sistema de analise de
Holter.

Tabela de mensagens

Mensagem Descrigao/soluciao

-:b Substitua a bateria existente por uma totalmente carregada.
0000000000 | EX090 01 5T 02 vt pars o e 210 1 et
XXX XXXXX H3+ : ’ 9
A cor inversa (branco sobre fundo escuro) indica que o periodo de
gravacao esta concluido e a gravacao foi interrompida. Nao é possivel
iniciar uma nova gravacéao até que a memaria seja apagada.
@ Conexao incorreta do cabo de 2 canais do paciente.
A gravacgao nao pode continuar até que o cabo de 3 canais correto esteja
conectado.
Indicagao de falha de derivacdo durante a gravagao. Verifique se todos os
o fios e eletrodos estdo conectados. Verifique se o cabo do paciente esta
conectado ao gravador.
R Indicacéo de gravacao.
Indicagdo do marcador de eventos.
USB Indica que o cabo USB de download do H3+ esta conectado ao H3+.
RA’ RA com falha durante a conexao. Verifique se o fio condutor esta
desligado ou se o eletrodo precisa ser substituido.
‘LA LA com falha durante a conexao. Verifique se o fio condutor esta
desligado ou se o eletrodo precisa ser substituido.
‘LU LL com falha durante a conexao. Verifique se o fio condutor esta
desligado ou se o eletrodo precisa ser substituido.
Ve V com falha durante a conexao. Verifiqgue se o fio condutor esta desligado
ou se o eletrodo precisa ser substituido.
Uma combinacdo de | Mais de uma derivagdo com falha ou todas as derivagdes com falha
‘RA/...IV durante a conexao. Verifique os fios condutores e eletrodos.

Arquivos de registro do dispositivo

Os arquivos de registro de servigo contendo informagdes para a equipe de suporte técnico da Welch Allyn séo
gravados no gravador e disponibilizados abrindo o gravador H3+ usando o Windows Explorer. Os arquivos
DEVICE.LOG ¢ RECORD.LOG podem ser copiados e enviados por e-mail para a Welch Allyn para fins de solugdo
de problemas. Esses arquivos sdo apagados quando os dados de ECG gravados sdo apagados na preparagdo para a
proxima gravacao.
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MENSAGENS E INFORMAGOES

O seguinte registro de informagdes do sistema é fornecido para sua conveniéncia. Estas informagdes serfo
necessarias se 0 H3+ precisar de manutenggo. Atualize o registro de informagdes apds a manutengdo do dispositivo.

Registre 0 modelo ¢ o niimero de série de todos os componentes, datas de remogdo e/ou substituigdo de componentes
e o nome do fornecedor onde o componente foi comprado e/ou instalado.

Além de ter registros dessas informagdes, as informagdes do sistema oferecem um registro de garantia de quando
o dispositivo foi colocado em servigo.

Registro de informacao do sistema

Fabricante: Telefones:

Welch Allyn, Inc. Residencial:  800.231.7437

4341 State Street Road Europa: +39.051.298.7811

Skaneateles Falls, NY

13153 EUA Departamento de vendas: 800-231-7437

Departamento de manutengdo: 1.888.667.8272

Nome da unidade/produto:

Informagoes do
produto:

Data de compra: / /

Unidade comprada de:

Numeros de série:

Versdo do software:

Numero de série e local do numero de série

Ao ligar para tirar davidas ou obter informa¢des de manutengdo, tenha o nimero de série e o numero da peca
disponiveis.

O numero de série e o nimero de peca (REF) sdo encontrados sob a bateria, no compartimento da bateria da
unidade, semelhante ao mostrado abaixo.

J
RN
SN: 10512001 9P

[T RN AT
REF: T6165-501-

™
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APENDICE

IEC 60601-1-2 (Norma internacional de EMC, 3° edicao)

Orientacédo e declaragao do fabricante: emissoes eletromagnéticas

O equipamento foi projetado 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 Conformidades

Ambiente eletromagnético: Orientagoes

Emissdes de RF, Grupo 1 O equipamento utiliza energia de radiofrequéncia apenas para a sua

CISPR 11 fungéo interna. Por isso, as emissdes de RF sdo muito baixas e é
improvavel que causem interferéncia em algum equipamento
eletronico que esteja nas proximidades.

Emissdes de RF, Classe B O equipamento ¢ indicado para uso em todos os tipos de

CISPR 11 estabelecimento, inclusive domésticos e aqueles conectados
diretamente a rede publica de alimentagéo de baixa tensdo que

fornece energia elétrica de uso doméstico.

Emissdes harmonicas,
IEC 61000-3-2

Nao se aplica

Flutuacdes de
tensdo/emissdes de
cintilagao,

IEC 61000-3-3

N&o se aplica

Orientacédo e declaragdo do fabricante: imunidade eletromagnética

O equipamento foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo. O cliente ou o
usudrio do equipamento deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de
emissoes

Conformidades

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético: Orientagoes

Descarga
eletrostatica (ESD),
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV de contato
+/- 8 kV no ar

+/- 6 kV de contato
+/- 8 kV no ar

O piso deve ser de madeira, concreto ou
ceramica. Se o piso estiver revestido com
material sintético, a umidade relativa devera
ser de no minimo 30%.

Transiente elétrico
rapido,
IEC 61000-4-4

N&o se aplica

N&o se aplica

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Nao se aplica

N&o se aplica

Quedas de tensao,
interrupgdes
breves e variagdes
de tensdo em
linhas de entrada
de alimentagao
IEC 61000-4-11

Nao se aplica

N&o se aplica

Frequéncia elétrica
(50/60 Hz)
campo magnético

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
alimentacdo devem ter niveis caracteristicos
de um local tipico em um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

NOTA: UT é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplica¢do do nivel de teste.
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APENDICE

Orientagédo e declaragao do fabricante: imunidade eletromagnética

O equipamento foi projetado 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 Teste IEC 60601 Nivel de
emissoes Nivel conformidade

Ambiente eletromagnético: Orientagdes

Equipamentos de comunicagao de RF portateis

e moéveis ndo devem ser usados mais perto de qualquer
parte do equipamento, incluindo cabos, do que

a distancia de separagéo recomendada calculada a
partir da equacgao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendavel

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms d= [ 3.5 ]@
IEC 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a 3Vrms
80 MHz 80 MHz
d =[] VP 80MHza 800 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a
2,5 GHz 2,5 GHz d =[] VP 800MHza2,5 GHz

Tms.

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).

Campos de forga de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um levantamento
eletromagnético no local?, devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia®.

Pode haver interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o simbolo a seguir:

(@)

a. Asintensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para telefones (celular/sem fio) de radio e radios
moveis terrestres, radios amadores, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético oriundo de transmissores de RF fixos, faga um
levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o equipamento é usado
ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicével acima, o funcionamento adequado do equipamento deve ser observado.
Se for observado funcionamento 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 forgas de campo devem ser menores que [3] V/m.
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APENDICE

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicacgao por radiofrequéncia
portateis e moveis e o equipamento

O equipamento foi projetado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de radiofrequéncia
radiada sao controladas. O cliente ou o usuario do equipamento pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de comunicagoes de RF méveis e portateis (transmissores) € o
equipamento conforme recomendado na tabela abaixo, de acordo com a poténcia de saida méaxima do equipamento
de comunicagdes.

Poténcia de saida nominal Distancia de separagao de acordo com a frequéncia
maxima do transmissor (W) do transmissor (m)
150 KHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12/P d=23JP
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,7 m
1 1,2m 2,3m
10 40m 70m
100 12,0 m 23,0m

No caso de transmissores cuja poténcia de saida nominal maxima ndo esteja indicada acima, a distancia de
separacdo recomendada d, em metros (m), pode ser estimada por meio da equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P representa a classificagdo da poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 800 MHz, a distincia de separacdo para a faixa de frequéncia superior se aplica.

OBSERVACAO 2: Pode ser que essas diretrizes ndo se apliquem a todas as situagées. A propagacio
eletromagnética é afetada pela absorg¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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