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ESCLARECIMENTOS

As informacgodes contidas neste documento estao sujeitas a alteracoes
sem aviso prévio.

Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida, armazenada
ou transmitida de qualquer forma ou por qualquer meio, sem a prévia
permissao, por escrito, da DNLC ltda - Cardioweb, que se reserva
o direito de modificar as caracteristicas elétricas, mecanicas e de
“firmware” para novas versdes deste produto, sem aviso prévio.
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Sao Roque - SP CEP 18130-430.
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Registrador de Eventos Intermitentes Ambulatorial
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Resp. Técn.: Luciano Cordelli Coan

CREA: XXXXXXXX

EDICAO:
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ADVERTENCIA SOBRE UTILIZACAO E SEGURANCA

1. Leia atentamente as instrucdes contidas neste manual;

2. Use sempre 0s acessorios originais sob risco de obter resultados errbneos,
incorretos ou de risco ao paciente;

3. Nao aplique, no equipamento, condicdes mecanicas improprias como
vibragdes ou choques mecanicos agressivos; nao utilize o equipamento se este
aparentar danos externos ou ter suspeita de queda.

4. Nao utilize produtos quimicos para a limpeza do equipamento e dos
acessorios, fora pano umedecido em agua ou alcool diluido em agua e nao
esterilize ou imergir o equipamento em liquidos.

5. Retire as baterias do equipamento caso nao esteja utilizando por muito
tempo;

6. O equipamento nao deve ser utilizado na presenca de agentes anestésicos
inflamaveis, pois ha perigo de explosdo;

7. Esse aparelho, se conectado junto com outros, esses devem obedecer as
normas vigentes da area (IEC);

8. Instale o equipamento de forma a evitar o risco dos cabos serem pisoteados
ou permitir tropecos;

9. 0 equipamento nao deve ser exposto a luz solar direta;

10. O equipamento deve ser mantido a temperatura ambiente: -10°C a 40°C,
livre de poeira e vibragao;

11. O ECG WeblLooper Recorder CW-12 BT deve ser utilizado como um
complemento na avaliacao do paciente. Deve ser associado aos sintomas e
sinais clinicos;

12. O ECG WebLooper Recorder CW-12 BT nao é a prova de descargas de
desfibrilador e deve ter seu cabo desconectado do paciente durante a
desfibrilacdo ou durante o uso de bisturis elétricos, sempre observando que



existe um tempo de acomodacdo do sinal apds se reconectar o cabo do
paciente: vide especificacdes técnicas;

13. Desconectar o ECG WebLooper Recorder CW-12 BT e o cabo de paciente
(ECG) durante o exame de ressonancia magnética (RNM). O uso durante a
RNM podera causar queimaduras no paciente ou efeitos adversos nas imagens
da ressonancia magnética, ou ainda na precisao do registro. Para evitar
gueimaduras, remova os eletrodos do paciente antes de iniciar o referido
exame;

14. O ECG WebLooper Recorder CW-12 BT pode nao operar com eficacia em
pacientes que estejam apresentando convulsdes ou tremores;

15. Revise periodicamente a eficacia e eficiéncia do equipamento, através
de equipe interna de manutencdo eletro médica certificada ou através
deste fabricante; nunca realize manutengées sem profissional autorizado e
certificado.

16. Esse equipamento ndo emite irradiacdes significativas a ponto de interferir
em outros equipamentos ou no ser humano, e deve, por questdes de seguranca
estar fora de grandes fontes de irradiacdo, como linhas de alta-tensao, linhas
AC de alta corrente, aparelhos de raio X, ultra-sons, camas elétricas em
funcionamento na hora de colher o eletrocardiograma, e todo equipamento
de alta energia que possa atrapalhar o bom registro do eletrocardiograma.
Se ndo for possivel se afastar dessas fontes, tentar colher o eletrocardiograma
guando essas fontes ndo estiverem ativadas.

17. Nao é recomendavel usar continuamente o equipamento em locais de alta
agressividade, como temperaturas altas, ambientes Umidos, salinos ou acidos.
Vide especificacdo técnica do mesmo.

18. Desconecte o equipamento do paciente e solicite o Servico de Assisténcia
Técnica se:

-Se 0 equipamento nao funcionar mesmo seguindo as instrucdes de operacao
desse guia;

-Se 0 equipamento apresentar uma mudanca sensivel em seu desempenho;
-Se 0 equipamento cair, for danificado; ou for exposto a agua.
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CLASSIFICACAO

Tipo de protecédo contra choques elétricos

Classe ll

Grau de protecao contra choques
elétricos

Parte aplicada tipo CF (sem contra
descarga de desfibrilador)

Modo de operagao

Continuo
< < IPX0
Grau de protecdo contra penetracdo de < <
P (sem protecao contra penetracao de
liquidos 3gua)

SIMBOLOGIA

Atencéo! Consultar DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES

Equipamento de Classe |l

Grau de Protecdo Contra Choque Elétrico:
Parte aplicada tipo CF sem protecédo
contra desfibrilagcdo

IPX0

Grau de Protecdo Contra Penetracao de
Liquidos: IPX0

Condicdes Ambientais - Limites de
temperatura para o dispositivo

Armazenagem e Transporte — Este lado
para cima




Armazenagem e Transporte — Material
fragil manusear com cuidado

Armazenagem e Transporte — Manter seco

Armazenagem e Transporte — Quantidade
maxima de empilhamento

Condi¢cdes Ambientais - Limites de
umidade para o dispositivo

Condi¢oes Ambientais — Ndo expor a luz
solar

Corrente continua

» ;Iq - "
l'“ m

Consulte Documentos Acompanhantes




MANUAL DE OPERACAO

WEBLOOPER CW-12 | CARDIOWEB

Indicaces de uso

Obrigado por escolher nossos produtos e servicos. Estamos disponibilizando
0 que ha de mais moderno em tecnologia de transmissao de dados, internet e

bioengenharia.
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Figura 1

O ECG WebLooper Recorder
CW-12 BT da CardioWEB é um
equipamento  eletromédico  para
eletrocardiografia ambulatorial
de 12 canais. Ele registra eventos
intermitentes do eletrocardiograma
(ndo continuo), e permite o envio
instantaneo dos tracados acionados
do eletrocardiograma via link
Bluetooth para um computador
préximo, computador esse que é
um “equipamento ndo médico” sem
conexao fisica com o equipamento
em questdo, onde se tem um software
que captura os sinais e o apresenta
graficamente nesse computador.

O ECGWebLooper Recorder CW-12 BT é indicado para pacientes sob prescricdo
médica para investigacao de cardiopatias como arritmias cardiacas e disturbios
de conducdo que podem ocasionar falta de ar, sincopes e palpitacoes.

ATENCAO: Uma vez que o computador é um “equipamento nao
médico’, recomenda-se que o mesmo fique a uma distancia de ao
menos 1,5m do paciente, por razdes de seguranca.



eb

0 WEBLOOPER CW-12
1-0ECG Recorder CW-12

O ECG WebLooper Recorder CW-12 é constituido e operado como se
descreve a seqguir:

1.a- Cabos ligados ao equipamento e no paciente:
a » O aparelho possui 10 cabos para eletrodos que devem ser ligados

conforme as figuras 2 e 3 a seguir (o cabo pode vir também com opcao
da conexao na ponta dos cabos dos eletrodos, via clipe de pressao):

Figura 2

b - Limpe a pele cuidadosamente onde vai se fixar os eletrodos com
alcool ou dlcool diluido em agua.

¢ - Conecte cada eletrodo de boa qualidade nas posicoes ilustradas na
Figura 3.
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d - Conecte cada pino do cabo de paciente no seu eletrodo conforme
ilustrado na Figura 3, observando a codificacdo de Cores ou Codificacao
de simbolos que existe no painel do equipamento e no cabo, na
descricao tabelada a sequir.

e » Caso o sinal nao estiver bem definido ou com ruido, aplique alcool ou
gel nas areas de aplicacdo dos eletrodos conforme item b anterior.

LIGACOES:

Com relacao ao cabo do Equipamento para os eletrodos

LA - amarelo braco esquerdo

perna esquerda

RA - vermelho brago direito

RL - preto perna direita

Vi quarto espaco intercostal da paraesternal direito

A quarto espaco intercostal da paraesternal esquerdo

-\ ' meia distancia entre V2 e V4

V4 quinto espaco intercostal esquerdo na altura da linha hemidavicular

V5 linha axilar anterior

Vo linha axilar média




Figura 3
1.b - Acionamento do Equipamento:

Para ligar o aparelho, basta conectar o cabo de paciente no conector de
entrada do CW-12. Para desliga-lo, remova o cabo de paciente.

NUNCA ESQUECA DE REMOVER O CABO AO TERMINAR DE UTILIZAR O
EQUIPAMENTO. O EQUIPAMENTO E DESLIGADO NA REMOCAO DO CABO.
NAO REMOVENDO O CABO, AS BATERIAS SE ESGOTARAO RAPIDAMENTE.
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Figura 4



ApoOs conectar o cabo no aparelho, aguarde a inicializacao do
equipamento. A inicializacao do equipamento estara completa quando
os leds comecarem a piscar de forma rotativa (do led LL até o led V5V6

consecutivamente).
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Figura 5

1.c- Luzes

Localizadas no frontal lateral do aparelho. Possuem significados préprios,
que sao:

“V1V2", “V3V4", “V5V6", “RL", “RA", “LA", “LL” Indicam as seguintes situacoes:

+ Se algum eletrodo estiver solto, a respectiva luz indicativa
acenderd e permanecerd acesa até o eletrodo ser corretamente
posicionado. Se todas a luzes estiverem acesas comece a reposicionar o
eletrodo RL.

+ Se as luzes estiverem piscando em sentido de rotacao, indica
que o aparelho esta pronto para se conectar via bluetooth com o PC.

“TRANSMISSAO” Indica as situagdes:

« Piscando: Indica que o aparelho esta conectado via bluetooth e
pronto para iniciar uma transmissao.

« Aceso: Indica que o aparelho esta transmitindo.

“PILHA” Indica situagoes:
« Piscando/Aceso: Bateria Fraca, trocar bateria.
« Apagado: bateria em estado normal.
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1.d - Baterias

O equipamento possui uma autonomia de até 800 exames com uso de
baterias novas e de boa qualidade. Portanto é recomendado verificar
diariamente o funcionamento do aparelho através da luz “BATERIA". Se
ela estiver acesa, deve-se trocar as baterias por novas antes de realizar as
coletas de eletrocardiograma.

Figura 6

Compartimento da bateria e encaixe da bateria que deve ser
encaixada como mostra a figura 6.

1.e - Instalacao do software no PC

O programa CW-12 Bluetooth é um software que permite a conexao por
Bluetooth entre computador e o ECG WebLooper Recorder CW-12.

Ha os seguintes pré-requisitos para executar o software:
« Computador precisa ter interface bluetooth;
«Ter 0 JAVA instalado.

O seguinte endereco verifica se o seu computador tem o JAVA instalado:
http://www.java.com/pt_BR/download/installed.jsp

Caso seu computador ndo tenha o JAVA instalado, sera necessario fazer
o download.
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ATENCAO:

O conjunto computador/laptop e seu software constituem um
Equipamento ndao médico de Visualizagao/Impressao. Recomendamos
sejam instalados e usados a uma distancia de pelo menos 1,5m do
paciente por razdes de seguranca.

@

O CW-12 possui conexao Bluetooth, que permite a utilizacao
segura do sistema.



O download do programa CW-12 Bluetooth pode ser realizado a partir
do site http://www.ecgweb.com.br. Vide instru¢cdes de download que
acompanham este manual.

Apd6s o download, dé um clique duplo sobre o arquivo para iniciar
a instalacao. Em seguida, clique em Avancar quando solicitado e em
seguida no botao Instalar. O programa sera instalado no drive C e criara
um atalho na area de trabalho. Para executa-lo, clique no atalho ECG
RECORDER.

O programa permite coletar ECGs e digitar
laudos. Permite ainda a criacao de arquivos PDF
com os tracados e laudos para armazenamento.
A impressao pode ser realizada usando um
programa leitor de arquivos PDF.

1.f- 0 Programa
Vide Manual de Operacdes do Software CW-12.

1.g - Como Operar: guia rapido

1 - Abra o receptaculo das baterias e insira baterias novas conforme
Figura 6 doitem 1.d.

2 - Aplique os eletrodos conforme a indicagdo da figura 3, e conforme
as indicagoes de “preparacao da pele” no item 1.a. Conectar o cabo dos
eletrodos no conector do CW12.

3 - Quando as luzes comecarem a piscar de forma rotativa (do LL até
o V5V6), indica que a inicializacdo foi concluida e que o aparelho esta
pronto para se conectar.

g ",

4 - Clique no atalho “ECG Recorder” no PC e aperte o botao “conectar”



5 - Ao se conectar clique no botao “Iniciar Coleta’, para iniciar a
transmissao.

6 - Para finalizar a transmissdo clique no botao “Encerrar Coleta’, ou
simplesmente feche a janela do software.

7 - Para registrar um evento intermitente clique no botao “Capturar’,
uma nova tela sera carregada mostrando o evento que deseja capturar.
Caso queira descartar esse evento clique em“Nova Captura” Caso queira
salvar esse evento clique em “Registrar”.

8 - Apds o término da coleta de dados, retire o cabo de ECG do aparelho

para desliga-lo. NAO ESQUEGCA DE REMOVER O CABO, POIS O APARELHO
E DESLIGADO PELA REMOGAO DO CABO DE ECG.

DEMAIS CONSIDERACOES

2.a - Desfibrilagao, Bisturi Elétrico e Pacientes com Marca-Passo

Por se tratar de equipamento para uso ambulatorial com registro de
eventos intermitente, o circuito ndo tem protecao contra desfibrilagao,
nem protecdo contra bisturi elétrico. Caso necessite desfibrilar o paciente
ou usar bisturi, desligue o conector de eletrodos do aparelho CW12.

O CW12 atende as normas quanto a exibicao de pulso de marca-passo,
para pulsos com largura acima de 1TmS.

2.b - Suporte

Em caso de duvidas ou problemas, entre em contato com nossa equipe
de suporte técnico através dos contatos a seqguir:

11-5571 3580 / sac@ecgweb.com.br



2.c- Acessorios e rotulagem

Acessorios:

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE

Manual de Instrucdes
CW-12BT_V3

Manual de Operagoes
Software CW-12 v1

ECG WebLooper Recorder
CW-12 BT

CD - Instalagdo Software
de Interface CW-12 BT v1

1 1

Cabo de paciente 1
6 Pilhas 4

ATENCAO: Utilize apenas o cabo de paciente cardioweb.
O uso de qualquer outro item acessério nao especificado
causara na perda de confiabilidade do equipamento.

NOTA: O Software de instalacdio no computador do ECG
WebLooper Recorder CW-12 BT apresenta seu manual em
arquivo digital contido no CD de instalagao

NOTA: Um“equipamento nao médico” (computador) utilizado
em conjunto com o ECGWebLooper Recorder CW-12 BT deve
possuir Manual de Operacao préprio.
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Rotulagem:
| ATENGAO |
1. PELICULA DE AVISO: RETIRAR O CABO PARA
DESLIGAR O EQUIPAMENTO

2. PELICULA DE FACHADA:

mokk VI N\ WOYE WO

3. LACRE DE SEGURANCA:

4. PELICULA POSTERIOR:

5. PELICULA “CABO DE PACIENTE":
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6. ETIQUETA DA EMBALAGEM
E SIMBOLOGIA:

bd]FY M SIEJE)
(5] A ()

7. INFORMAGOES IMPRESSAS NA CAIXA:

FRENTE

LATERAL 1

LATERAL 2
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CABO DE PACIENTE

GUIA DO USUARIO IMPRESSO

PINCAS-ELETRODO DE ECG (4 UNI-
DADES)

PERAS-ELETRODO DE ECG (6 UNIDADES)

BOLSA CARDIOWEB




PILHAS (4 UNIDADES)

OBSERVACOES:

1- 0 CW12 foi desenvolvido ser utilizado com garras e peras de contato
com o paciente de excelente qualidade. Caso haja a necessidade de
reposicao dos mesmos, recomendamos os elementos fornecidos pela
CardioWEB ou um dos seus representantes autorizado, ou elementos de
excelente qualidade.

2-Casoacessorios naooriginais sejam usados, ndo nosresponsabilizamos
por queda de qualidade no sinal, ou inoperancia do equipamento.

3 - As pilhas devem ser adquiridas de fontes fidedignas e de excelente
qualidade

4 - Caso utilize eletrodos descartaveis, esses devem ser de alta qualidade

ELETRODOS DE BAIXA QUALIDADE COMPROMENTEM A QUALIDADE E ESTABILIDADE
DO SINAL DE ELETROCARDIOGRAMA CAPTADO.

2.d - Limpeza
O equipamento e seu cabo devem ser higienizados usando pano e 4gua,

ou, em ultimo caso, alcool diluido em &gua. Faca essa higienizagao toda
vez que for usa-lo ou a0 menos uma vez ap6s 1 dia de uso continuo.



POSSIVEIS PROBLEMAS E SOLUCOES

Problemas |

Causas

[

Solucdes

No eletrocardiograma

- O paciente tem muitos pelos
no local dos eletrodos

Raspe os pelos nesse local (tricotomia)

Ruido no sinal do
eletrocardiograma transmitido|

- Eletrodo fixado sobre areas
com muito musculo

Verifique se as conexdes estao nas
posigGes corretas

- A pele esta muito oleosa.

Elimine a oleosidade com algoddo
embebido em alcool.

- Eletrodos descartaveis de ma
qualidade ou de estoque
vencido.

Troque os eletrodos.

N&o Ié nenhum sinal de ECG

- O Cabo de Paciente ndo é da
Cardioweb.
- O Cabo ou fios dos eletrodos
estdo com defeito.

Troque por um cabo novo de 10 vias
da Cardioweb CW12.

Interferéncia da rede elétrica

- Campos magnéticos proximos
ao aparelho.

Evite aparelhos que gerem campos
magnéticos proximos ao aparelho.

GERAL

Nao Liga

- Sem baterias ou bateria fraca.

- Troque as baterias

Se esse quadro de diagndstico ndao resolver o problema, contate a
assisténcia técnica certificada local ou a do fabricante.




TRANSPORTE, EMBALAGEM, ARMAZENAMENTO E DESCARTE

O transporte do CW12 deve ser feito seguindo-se as instrucdes abaixo:

A - Transportar o equipamento sempre acondicionado em sua
embalagem original ou similar, devidamente protegido;

B - Evitar choques e vibracdes excessivas ao transporta-lo;
C - Nao empilhar mais que dez caixas do equipamento;
D - Ndo expor o equipamento diretamente ao sol ou chuva.

E - Para armazenamento, o CW12 deve ser mantido nas seguintes
condi¢des ambientais:

« Temperatura ambiente: de -10°C a 50°C.

« Umidade relativa do ar: 25% a 95% (nao condensado).

« Pressao atmosférica de 400 mmHg a 800 mmHg.

F - Descartar o equipamento e seus acessoérios em local adequado. O
equipamento e seus acessorios nao sao biodegradaveis. Portanto sua
eliminacao deve seguir procedimento adequado de forma a ndo agredir
0 meio ambiente.

Seguir a politica de protecao ambiental do hospital ou entidade
proprietdria para o descarte adequado do equipamento e seus
acessorios. Na auséncia desta politica, realizar o descarte de acordo com
o seguinte procedimento:

« Higienizar e desinfetar adequadamente o equipamento e os
acessorios para evitar infeccao ou contaminacdo de ambiente, pessoas
e outros equipamentos;

« Descartar o equipamento e seus acessérios em local adequado
de reciclagem de produtos eletronicos.

NOTA: As despesas decorrentes de transporte ficam por conta do cliente.



GARANTIA

Certificado de garantia: vélido a partir da data de venda da nota fiscal

Empresa
CNP)

Endereco
Telefone

Equipamento Registrador de eventos intermitentes ambulatorial
Modelo CW-12

Ne de série

N Nota Fiscal
Data (Nota Fiscal) [/

Condicoes de garantia

A DNLC Itda assegura ao proprietario deste equipamento a garantia
contra defeito de fabricacdo detectado no periodo de 12 (doze) meses,
contado a partir da data de emissao da nota fiscal de venda. A garantia
é concedida ao equipamento que for entregue na Assisténcia Técnica
da DNLC, distribuidor, revenda ou assisténcia técnica autorizada,
acondicionado em sua embalagem original ou equivalente, juntamente
com o Certificado de Garantia devidamente preenchido e a cépia da
Nota Fiscal do referido produto.

A DNLC ltda restringe sua responsabilidade unicamente ao conserto ou
substituicao das pecas defeituosas gratuitamente durante a vigéncia
desta garantia. A garantia se tornara invalida se este equipamento sofrer
danos resultantes de:

« Uso inadequado de qualquer espécie;
« Ligado a rede de tensao imprdpria ou sujeita as flutuagoes excessivas;
- Viiolagdes, modificacdes, trocas de pegas, ajuste ou conserto por pessoal nao autorizado;

+ Instalacao/Manutencdo inadequada realizada pelo cliente;
« Transporte inadequado realizado pelo cliente.




ESPECIFICACOES

CW-12 - Bluetooth

Clinica

Derivacoes

D1, D2, D3, AVr, AVI e AVf e as pré-cordiais V1, V2,
V3,V4,V5eV6

Banda Passante

0,05Hz a 150Hz, (ref a -3 dB).

Freqiiéncia de amostragem 480Hz ou 480sps.
Conversor AD de: 12 bits
Armazenamento do sinal No disco do Computador PC

Impedancia de Entrada Maior que 10 Mega ohm.
Variacao do sinal naentrada | +-6mV
Faixa Dindamica da entrada +-300mV

Modo de funcionamento

Controlado pelo Computador PC

Rejeicao em Modo Comum

Melhor que 60 dB

Alimentacao

4 pilhas AA (4 x 1,5v)

Durac¢ao da gravacao

10 segundos simultaneos em todas as derivacdes.

Memoria

Determinada pelo espa¢o em disco do Computa-
dor PC

Indicador de transmissao

Led Transmissdo — (TRANSMISSAO)

Indicadores de eletrodo solto

Leds“V1V2"“V3V4" “V5V6", “RL; “RA", “LA" e “LL"

Indicador de bateria fraca

Led Bateria- (BATERIA)

Poténcia

Tw

Transmissao

Modulo Transmissao

Bluetooth. Transceptor de Radiacdo Restrita
Categoria ll

Modelo

WT-12

Certificacdo ANATEL

Registro nimero 1030-13-6952




GERAIS

Equipamento com Fonte
de Alimentacao Interna:

Pilhas descartaveis

Tensao de Alimentacao:

4 pilhas de 1,5V, do tipo “AA”

Autonomia

800 transmissdes com pilhas novas e de boa
qualidade

Dimensoes do Aparelho (mm):

Aproximadamente 150X105X45 mm

Peso do Aparelho: 120 gr
Grau de protecao IPX0
Temperatura de Operacao 10 a 40 graus Celsius

Umidade relativa

25% a 95% sem condensacgao

Temperatura de armazenagem

-10 a 40 graus Celsius

Tipo da Embalagem:

Papelao ou maleta plastica

Dimensoes da Embalagem (mm):

Aproximadamente 180x200x70 mm

Peso Maximo da Embalagem:

40qgr




COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O ECG WebLooper Recorder CW-12 BT é para ser utilizado no ambiente
eletromagnético descrito a seguir. Recomenda-se observar sua utilizacao
segundo as especificacdes a seqguir:

Emissoes Eletromagnéticas

Ambiente eletromagnético/
orientagdo

Ensaios de emissao Conformidade

Emisséo de RF —irradiada (CISPR Grupo 2

11)

Classe B

Emissdo de harmonicas
IEC 61000-3-2

flicker
IEC 61000-3-3

Flutuacédo de tenséo / Emisséo de

Nao é aplicavel

O ECG WebLooper Recorder CW-12
BT é destinado a ser utilizado

em todos os estabelecimentos,
incluindo os domésticos.

Imunidade Eletromagnética

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagné-
tico - orientagao

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato
+8kVar

+ 6 kV contato
+8kVar

O piso deve ser de madei-
ra, concreto ou ceramico.
Se o piso for coberto com
material sintético, a umi-
dade relativa do ar deve
ser pelo menos 30%.

Transientes rapidos /

+ 2 kV linha de alimen-

Rajadas tacéo

IEC 61000-4-4 + 1 kv Imha de entrada e
saida de sinal

Surto + 1 kV modo diferencial

IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum

Quedas de tensao, inter-
rupgdes curtas e variagdes
de tensdo na alimentagao
elétrica.

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(>95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo

40% Ut
(60% queda em Ut)
Por 5 ciclos

70% Ut
(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos

<5% Ut
(>95% queda em Ut)
Por5s

Nao é aplicavel

Equipamento com
alimentacéo especial




Imunidade Eletromagnética

Campos magnéticos das
frequéncias de rede (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos
das frequéncias de rede
devem ter niveis carac-
teristicos de um tipico
ambiente comercial ou
hospitalar.

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kH

7280 MHz Néo é aplicavel

Equipamentos moéveis

e portéteis de comuni-
cacao por RF ndo devem
ser usados muito perto,
de qualquer parte do
MODELO, incluindo cabos,
do que a distancia de
separagao recomendada
calculada da equagao
aplicavel para a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separacao
recomendada

d=117-P
d=117~P

80 MHz a 800 MHz

d=2.3:P

800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia
maxima de saida do trans-
missor em watts (W), de
acordo com o fabricante
do transmissor,ed é a
distancia de separagao
recomendada em metros
(m).

O campo gerado por
transmissores de RF fixos,
como determinado por
um estudo do campo
eletromagnético no local,
deve ser menor que o nivel
de conformidade em cada
faixa de frequéncia.

Interferéncia pode ocorrer
nos arredores de equipa-
mentos com o seguinte
simbolo:

RF Irradiado
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

3V/m

()




Imunidade Eletromagnética

NOTA 1: Ut é a tensédo de rede C.A antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
NOTA 2: Nas faixas de 80 MHz e 800 MHz, se aplicam a maior frequéncia da faixa.

NOTA 3: Este procedimento pode nao se aplicar em todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada por
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 4: A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como esta¢des de radio-base para telefones
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estacoes de radiodifusdo AM, FM e TV ndo podem ser
teoricamente prognosticadas com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de

RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local deve ser considerado. Se a intensidade do campo medido
no local no qual o ECG WebLooper Recorder CW-12 BT é usado exceder o nivel de conformidade acima, o ECG
WebLooper Recorder CW-12 BT deve ser observado para verificar se estd operando normalmente. Se desempenho
anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagao ou realocacao do ECG
WebLooper Recorder CW-12 BT;

NOTA 5: Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor que 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comuni-
cacao por RF portateis e moveis e o ECG WebLooper Recorder CW-12 BT

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Maxima poténcia de
saida declarada do trans- | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
missor (W) d=117JP d=117JP d=2,3JP
0,01 11,70 cm 11,70cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,177 m 1,17 m 2,30m
10 3,70 m 3,70m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

NOTA 1: Para transmissores com a poténcia méxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de sepa-
racdo recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmis-
sor; onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 2: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a frequéncia mais alta.

NOTA 3: Esse procedimento pode se aplicar em todas situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




CLASSIFICACAO

(Registrador de eventos intermitentes Ambulatorial)
NBR 60601-1:2010 g s Inter?

REGISTRO ANVISA
CLASSE: 180509090001

ASSISTENCIA TECNICA

Em caso de mau funcionamento ou duvidas ligar para:

DNLC INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA EPP
Av. Getulio Vargas 930 bloco 2B - Centro - Sao Roque - SP

CEP: 18130-430.

CNPJ: 07.659.043/0001-22

Telefone: (11)4719-6238

Email: suporte@ecgweb.com.br

Informacgdes sobre outros equipamentos da DNLC Cardioweb, acesse
nosso site: www.ecgweb.com.br

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Em caso de duvidas, sugestoes ou reclamacodes, entrar em contato com:

DNLC INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA EPP
Av. Getulio Vargas 930 bloco 2B - Centro - Sao Roque - SP

CEP: 18130-430.

CNPJ: 07.659.043/0001-22

Telefone: (11)4719-6238

Email: sac@ecgweb.com.br



ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

« Mantenha o equipamento e seus acessérios sempre limpos e em
excelente estado de conservacao;

« Mantenha sempre o equipamento em local apropriado e em ambiente
seco;

« Evite local onde possa ocorrer derramamento de liquidos sobre o
equipamento. Se isso ocorrer, desligue-o imediatamente e envie-o para

ASSISTENCIA TECNICA;

«Nao expor ou utilizar o equipamento e seus acessorios em temperaturas
extremas (abaixo de 0°C, acima de 70°C);

» Nao expor o equipamento diretamente ao sol ou chuva.

+ O produto deve ser armazenado sob uma Umidade Relativa entre 10%
e 90% sem ocorrer condensacao;

«Transportar o equipamento sempre acondicionado em sua embalagem
original ou similar;

« Evitar choques e/ou vibragdes excessivas ao transporta-lo;
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