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é feito de material ndo sensivel. Ndo o utilize se alguém for alérgico ao corddo. Ndo enrole
o corddo a volta do pescogo para evitar acidentes.

A eliminagdo do dispositivo para a sucata, dos seus acessorios e da embalagem deve
respeitar a legislagdo e os regulamentos locais, para evitar poluir o ambiente local. E os
devem ser colocados numa zona que n&o esteja ao alcance das

materiais de
criangas.

O dispositivo ndo pode ser utilizado com equipamento ndo especificado no Manual. S6
podem ser utilizados os acessorios indicados ou recomendados pelo fabricante; caso
contrario, pode causar lesGes no testador e no operador ou danos no dispositivo.
Verifique o dispositivo antes de o utilizar para se certificar de que nao existem danos
visiveis que possam afetar a seguranca do utilizador e o desempenho do dispositivo. Se
existirem danos visiveis, substitua as pegas danificadas antes de as utilizar.

Os testadores funcionais ndo podem ser utilizados para avaliar a precisio do
Pulsoximetro.

Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes podem ser usados para verificar
se o dispositivo funciona normals por exemplo, o lador INDEX-2LFE (versdo de
software: 3.00), consulte o Manual para obter os passos de funcionamento detalhados.

b) Humidade relativa: < 95%

c) Pressdo atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Ambiente de funcionamento

a) Temperatura: +10 °C~+ 40 °C

b) Humidade relativa: < 75%

c) Pressdo atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precaugdes

1.4.1 Atengdo

Indique as condigdes ou préticas que podem causar danos no dispositivo ou noutros bens.
-

£ Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que se encontra no estado de

funcionamento e no ambiente de operagdo normais.

Ly Para obter uma medigdo mais exata, o dispositivo deve ser utilizado num ambiente

calmo e confortavel.

£ Quando o dispositivo é transportado de um ambiente frio ou quente para um ambiente
morno ou himido, ndo o utilize imediatamente, recomenda-se que aguarde pelo menos

quatro horas.
£ Se o dispositivo for salpicado ou coagulado por dgua, interrompa o funcionamento.

indocianina ou o azul de e pela da pele.

C. O valor medido pode ser aparentemente normal para o testador que tenha anemia

ou hemoglobina disfuncional (como a carboxiemoglobina (COHb), a meta-hemoglobina

(MetHb) e a sulfemoglobina (SuHb)), mas o testador pode aparentar hipoxia, pelo que
d: izagdo de uma ar de acordo com as situagdes

ser ar
clinicas e os sintomas.
D. O oxigénio do pulso sé tem um significado de referéncia para a anemia e a hipoxia
téxica, uma vez que alguns pacientes com anemia grave continuam a apresentar um valor
de medigdo do oxigénio de pulso melhor.
E. Contraindicagdo:

a. A pessoa que € alérgica ao silicone, PVC, TPU TPE ou ABS.

b. O tecido cuténeo danificado.

c. Durante a reanimag&o cardiopulmonar.

d. Quando o doente esta hipovolémico.

e. Para avaliar a adequagdo do suporte ventilatério.

f. Para detetar o agr da fungdo I
concentragdo elevada de oxigénio.

em doentes com uma

Duesseldorf Garmany & Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes podem medir a precisio da £ NAO opere o dispositivo com objetos afiados. 1.5 Indicagdes clinicas
@, GimaSpA. W e curva de calibragdo copiada do dispositivo, mas ndo podem ser utilizados para avaliar a £ Nio é permitida a esterilizagdo do dispositivo a alta temperatura, alta pressao, gas. 0 Oximetro de pulso pode ser utilizado para medir a saturagzo de oxigénio do pulso
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy " - ili i i i i e a frequéncia cardiaca através do dedo.
gima @gimaitaly.com - export @gimaltaly.com >{ * precisdo do dispositivo. Consulte o Manual do utilizador no respetivo capitulo (6.1) para limpeza.Retire a pilha q -
::V’;‘c- ‘“"t":“"’ o " rd e & Quando utilizar o dispositivo, mantenha-o afastado de equipamentos que possam gerar interna antes da limpeza.
ade in ta 3 .
um forte campo elétrico ou um forte campo magnético. A utilizagdo do dispositivo num £ Odispositivo pode ndo ser adequado para todos os utilizadores; se ndo conseguir obter
ambiente inadequado pode causar interferéncias no equipamento de radio circundante um resultado satisfatério, deixe de o utilizar.
CMS2.782.028(CE)(MDR)ESS/1.1 1.4.01.51.348 2025.04 ou afetar o seu funcionamento. £ 0 céleulo da média dos dados e o processamento do sinal tém um atraso na atualizagdo Brilho e raios infravermelhos

Caros utilizadores, muito obrigado por terem adquirido o Oximetro de Pulso (doravante
referido como dispositivo).

Este manual foi redigido e compilado de acordo com a diretiva do conselho RDM
(2017/745/EVU) para dispositivos médicos e normas harmonizadas. Em caso de
modificagdes ou atualizagdes de software, as informagdes contidas neste documento
encontram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

E um dispositivo médico que pode ser utilizado repetidamente.

.o

Quando guardar o dispositivo, mantenha-o afastado de criangas, animais domésticos e
insetos para evitar afetar o seu desempenho.

N3o coloque o dispositivo em locais expostos a luz solar direta, a temperatura elevada, a
humidade, ao p6, ao algoddo ou faceis de salpicar dgua, para evitar afetar o seu
desempenho.

A precisdo da medigdo sera afetada pela interferéncia do equipamento eletrocirdrgico.
Quando sdo utilizados varios produtos no mesmo doente em simultdneo, pode ocorrer

dos valores dos dados de SpO,. Quando o periodo de atualizagdo dos dados for inferior
a 30 segundos, 0 tempo para obter valores médios dindmicos aumentara, o que se deve
a degradagdo do sinal, a baixa perfusdo ou a outra interferéncia, dependendo do valor

de FC.

0 dispositivo tem uma vida util de 3 anos, data de fabrico: veja na etiqueta.

0 dispositivo ndo tem fungdo de alarme de baixa tensdo, s6 mostra a baixa tenséo,
troque as pilhas quando a tensdo das pilhas estiver esgotada.

23

»

£ O dispositivo ndo dispde de uma fungdo de alarme de excesso de limite para a SpO, e

para a FC, pelo que ndo pode ser aplicado em locais que necessitem dessa fungdo.

Tubo de emiss&o

Brilho e raios infravermelhos
Tubo de rececdo

Figura 1 Principio de funcionamento
E estabelecida uma férmula experimental de processamento de dados utilizando a lei de

0 Manual descreve, de acordo com as carateristicas e os requisitos do dispositivo, a perigo devido a sobreposicdo da corrente de fuga.
estrutura principal, as fungdes, as especificagdes, os métodos corretos de transporte,

montagem, utilizagdo, operagdo, reparagdo, manutencdo e armazenamento etc., bem

Lambert Beer de acordo com as Carateristicas de absor¢do do espectro da Hemoglobina
redutora (Hb) e da oxiemoglobina (HbO2) nas zonas de luz vermelha e de infravermelha
proxima. Com base no principio da Tecnologia de inspegdo fotoelétrica da oxiemoglobina

.

O er por CO 5xido de carbono) ira aparecer numa estimativa £ Atemperatura maxima na sonda SpO, - interface do tecido deve ser inferior a 41 °C, que
excessiva, pelo que ndo se recomenda a utilizagdo do dispositivo. € medida pelo testador de temperatura.

como os procedimentos de seguranca para proteger o utilizador e o dispositivo. Consulte & Este dispositivo ndo se destina a tratamentos. Durante a medicéo, quando aparecerem condicdes anormais no ecrs, retire o dedo e e da Tecnologia de fotopletismografia, utiliza dois feixes de Iuz de diferentes
os respetivos capitulos para obter detalhes. & O operador previsto do dispositivo pode ser um doente. volte ainseri-lo para medir novamente. comprimentos de onda para irradiar a ponta do dedo humano para obter a informagao
Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este dispositivo. O Manual do & Evite a manuteng&o do dispositivo durante a utilizagdo. & Se aparecer algum erro desconhecido durante a medicdo, removas as pilhas para de medicdo do elemento fotossensivel, depois de processada pelos circuitos eletrénicos
utilizador que descreve os procedimentos operacionais deve ser rigorosamente seguido. & Os utilizad devem ler ite o manual do produto antes de utilizar e operar terminar a operagdo. e pelo micropr , exibe os 1 medidos no ecra.

0 incumprimento do Manusl do utizador pode causa anormalidades na medgdo, __de acordocom osrequists 5 Naocontorssouartasteo o do disosiive Gres

£ O gréfico de barras, como um indicador de inadequagdo do sinal, quando se move de
forma instavel, a precisdo do valor medido pode degradar. Quando tende a ser estavel,
o valor medido lido é o ideal.

Se o dispositivo ou o componente se destinar a uma utilizagdo Unica, a utilizagdo
repetida destas pegas colocara riscos para os pardmetros e para os parametros técnicos
do dispositivo conhecidos pelo fabricante.

Se necessario, a nossa empresa pode fornecer algumas informagdes (tais como
diagramas de circuitos, listas de componentes, ilustragdes etc.), para que o pessoal
técnico qualificado do utilizador possa reparar os componentes do dispositivo
designados pela nossa empresa.

£L Os resultados medidos serdo influenciados pelo agente corante externo (como verniz

danos no dispositivo e ferimentos pessoais. O fabricante NAO é responsavel por 1Vi
problemas de seguranga, fiabili ed ho nem por anomalia de
monitorizagdo, ferimentos humanos e danos do dispositivo devido a negligéncia por
parte do utilizador das instrugdes de funcionamento. O servico de garantia do fabricante
ndo cobre tais falhas.

Devido a uma renovagdo futura, os produtos especificos que recebeu podem ndo estar
totalmente de acordo com a descri¢do deste manual do utilizador. Lamentamos imenso
0 mesmo.

A nossa empresa tem a interpretagdo final deste manual. O contetido deste manual esta
sujeito a alteragBes sem aviso prévio.

A. Exibi¢do do valor de SpO,

B. Exibigdo do valor e do grafico de barras da FC

C. Indicagdo de pilhas fracas: a indicagdo de pilhas fracas aparece quando a tensdo das
pilhas é demasiado baixa para funcionar

D. Fungdo de espera automatico

4 Apresentacdo do produto

4.1 Vista do painel frontal

geral

A saturagdo de oxigénio é a percentagem de HbO; no total de Hb no sangue, a chamada de
concentragdo de O, no sangue, é um parametro fisiologico importante para o sistema
respiratério e circulatério. Uma série de doencas relacionadas com o sistema respiratério
podem causar a diminuigdo de SpO; no sangue, além disso, algumas outras causas, como o
mau funcionamento do autoajuste do corpo humano, danos durante a cirurgia e os ferimentos
causados por algum exame médico também levariam a dificuldade de fornecimento de
oxigénio no corpo humano, e os sintomas correspondentes apareceriam como consequéncia,
como vertigem, impoténcia, vémito etc. Sintomas graves podem trazer perigo a vida humana.
Portanto, a informagdo de aviso de SpO, dos pacientes é de grande ajuda para o médico

Avisos descobrir o perigo potencial e é de grande importancia no campo clinico médico. " ) ) . Interruptor de energia
Lembre-se de que pode causar consequéncias graves para o testador, o utilizador ou o Introduza o dedo durante a medigdo, o dispositivo exibira diretamente o valor de SpO, medido, das u_"_has’ agente corante ou produtos de cuidados da pele coloridos etc.), por isso ndo
ambiente. tem uma precis3o e repetibilidade mais altas. 0s utilize no local de teste. Frequéncia cardiaca
& Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado 1.1 Carateristicas Como os dedos demasiado frios ou demasiado finos ou cuja unha seja demasiado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador A, Facil de utilizar. comprida podem afetar os resultados da medicdo, por isso deve introduzir o dedo mais 0 visor de SpO
e/ou paciente estd estabelecido. B. Pequeno em volume, leve em peso, ficil de transportar. grosso, como o polegar ou o dedo médio, suficientemente fundo na sonda durante a \}’_'50" e p 2 Visor de Gréfico de barras
& Perigo de explosio - NAO utilize o dispositivo num ambiente com gés inflamavel, C. Baixo consumo de energia. medicdo. 1sor dgl'fnaslgg da frequéncia cardiaca
como o anestésico. 1.2 Finalidade prevista £ 0 dedo deve ser colocado corretamente (veja a figura 5 em anexo), uma vez que uma
& NAO utilize o dispositivo durante a realizagio de exames de RM (ressonancia 0 pulsoximetro pode ser utilizado para medir a saturacio de oxigénio do pulso e a frequéncia montagem inapropriada ou uma posicdo de contacto inapropriada do sensor
magnética) ou TAC (tomografia computadorizada), uma vez que a corrente induzida cardiaca para verificacdo de rotina. influenciard a medig&o.
pode provocar queimaduras. Ambiente previsto A luz entre o tubo recetor fotoelétrico e o tubo emissor de luz do dispositivo tem de
& N&o tome as informagdes apresentadas no dispositivo como a unica base para o Hospitais, instalaces do tipo hospitalar e cuidados no domicflio. passar através da arteriola do individuo. Certifique-se que a trajetdria Otica esta ) )
diagnéstico clinico. O dispositivo é utilizado apenas como um meio auxiliar de Utilizadores previstos desimpedida de quaisquer obstaculos éticos, como o tecido com borracha, para evitar 4.2 pilhas Figura 2. Vista Frontal

diagnéstico. Deve ser utilizado em conjunto com os conselhos do médico, as Profissionais de salide ou pessoas leigas que possam compreender completamente o _ MmedigBes imprecisas.
i clinicas e os sint . . : < £ 0 excesso de luz ambiente pode afetar os resultados medidos, como luz cirirgica
- N L . o contetdo dos rétulos e das instrugdes. X - . o> TIETEES
& A manutengdo do dispositivo s6 pode ser efetuada por pessoal de assisténcia (especialmente fontes de luz de xénon), lampada de bilirrubina, lampada fluorescente,

< ™ ) " . - 3 Populagdo de doentes N N ) . . )
qualificado e indicado pelo fabricante. Os utilizadores ndo estdo autorizados a fazer Doentes adultos. aquecedor de infravermelhos e luz solar direta etc. Para evitar a interferéncia a partir da

Passo 1. Consulte a figura 3 e insira as duas pilhas de tamanho AAA adequadamente na
diregdo certa.
Passo 2. Substitua a tampa.

a manutengdo ou a reequipar o dispositivo por si proprios. A modificagdo ndo Indicacio luz ambiente, certifique-se de que coloca o sensor apropriadamente e cobre o sensor ﬂ
autorizada do dispositivo pode resultar em riscos inaceitéveis. N . . L ) com material opaco. Tenha cuidado ao introduzir as pilhas pois uma insercdo inapropriada pode
& s il di it . t t d ~ O pulsoximetro é particularmente indicado para doentes de risco, como pessoas com doengas . ; ) . o o .
e utilizar o dispositivo incessantemente podem aparecer sensagOes £ 0 movimento frequente (ativo ou passivo) do individuo ou a atividade intensa podem

cardiacas ou asma, mas também para atletas e pessoas saudaveis que praticam exercicio a
elevada altitude (por ex., alpinistas, esquiadores ou pilotos amadores). O pulsoximetro é
também adequado para pessoas sem condi¢des pré-existentes que desejam medir a sua
saturagdo de oxigénio ou que apresentam sintomas de baixa saturagdo de oxigénio.
Beneficios clinicos
Os utilizadores podem determinar de forma rapida e facil o seu valor de saturagdo de oxigénio N o L 5 L
. . s M . = £ Odispositivo foi calibrado antes de sair da fabrica.
através do dispositivo e detetar esse valor diminuido. As pessoas com baixa saturagdo de

oxigénio sentem frequentemente os seguintes sintomas: falta de ar, aumento do ritmo & Odispositivo é calibrado para visualizar a saturagdo funcional de oxigénio.
manutengao, pois pode ser prejudicial para os olhos. ) Rt - = t o . . . . . .
& Cada parte do dispositi 4 fi te fixad, da acidental fi cardiaco, fraqueza, nervosismo e hiperidrose. Se a saturagdo de oxigénio for conhecida por 8 Oequipamento ligado & interface do Oximetro deve cumprir os requisitos da norma CEI
ada parte do dispositivo esta firmemente fixada, se uma queda acidental fizer com 60601-1.

bots . - li is pod ser cronicamente diminuida, requer ser monitorizada utilizando o pulsoximetro sob L
que as pegas pequenas, como um botdo, caiam, evite engolir estas pegas, pois pode . sdi 30 d L bai . 1.4.2 Restrigdo clinica
provocar asfixia. supervisdo médica. Uma saturagao de oxigénio extremamente baixa (com ou sem sintomas A Como a medicio  feita na base da pulsacio da arteriola, & necessério um fluxo
& 0 di e . iais d i PVC, TPU, TPE ABS, . associados) deve ser avaliada imediatamente por um médico. Esta pode ser uma situagdo de T < 5 ) p < o . .
N ISPOSIlI';/Td antfem ma:€f|3l5 Ef si ICZ": ) 3 de ) Cll;J; risco de vida sanguineo pulsante substancial no individuo. Para individuos com pulsagdes fracas devido a
iocompatibilidade foi testada em conformidade com os requisitos da norma : i i i a utilizaga
10993-1 e foi aprovado no teste de biocompatibilidade recomendado. A pessoa 1.3 R.equisitos ambientais ::::i::;:::z:Eiae(uc‘:ni:r;?;zn\::s/c:tljarrpzrfar:::Iax:;hoer:zzr:;g;éj‘:le‘::‘s;?g‘:lazéz)a;:tiiminuir
alérgica a silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS ndo pode utilizar este dispositivo. A)njrblente dle armz(z)e:&amer;:)occ Neste caso, a medigdo sera mais sens’ivel as interferéncias. .
M i Ny A X . - a) Temperatura: - ~ o . 5 o
& NAO deixe o corddo solto para evitar que o dispositivo caia e se danifique. A corddo B. A medigdo serd influenciada por agentes de coloragdo intravascular (como o verde de

desconfortaveis ou dolorosas, especialmente nos utilizadores com perturbagdes da danificar o dispositivo.
microcirculagdo. N3o se recomenda a utilizagdo do sensor no mesmo dedo por mais
de 2 horas.

& Para alguns utilizadores especiais que necessitem de uma inspe¢do mais cuidadosa
no local de teste, ndo coloque o dispositivo sobre o edema ou tecido sensivel.

& Nio olhe fixamente para o emissor de luz vermelha e infravermelha (a luz
infravermelha ¢ invisivel) depois de ligar o dispositivo, incluindo o pessoal de

afetar a precisdo da medigdo.

O Pulsoximetro ndo deve ser colocado num membro com a bragadeira de tensdo arterial,

o canal arterial ou o tubo intraluminal.

£ 0 valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilagdo e num curto periodo apés a
desfibrilagdo, uma vez que ndo tem fungdo de desfibrilagdo.

==y

Figura 3. Montagem das pilhas

4.3 Montagem do corddo de suspensdo
Passo 1. Coloque a extremidade do corddo através do orificio.
Passo 2. Atravesse a outra extremidade do corddo pelo primeiro e, em seguida, aperte-o.




0 dispositivo entra no

Figura 4. Montagem do corddo de suspensdo.

4.4 Estrutura, acessorios e descrigdo do software
A. Estrutura: unidade principal.
B. Acessérios: um Manual do utilizador, um corddo de suspensao.

A Verifique o dispositivo e os acessérios de acordo com a lista para evitar que o

ndo funcione
C. Descrigdo do software
Versdo de langamento: V2
5 Guia de Operag:
5.1 Insira as duas pilhas corretamente na diregdo e, em seguida, reponha a
tampa.
5.2 Abra o clipe conforme o mostrado na Figura 5.

Figura 5. Coloque o dedo na posi¢do
5.3 Coloque o dedo do paciente nas almofadas de borracha do clipe (certifique-se de
que o dedo esta na posigdo correta) e, em seguida, prenda o dedo no clipe.
5.4 Pressione o botdo uma vez no painel frontal.
5.5 N&o mexa o dedo e mantenha o paciente relaxado durante o processo. Entretanto,
ndo é recomendavel o corpo humano estar no estado em movimento.
5.6 Obtenha as informagdes diretamente da exibi¢do do ecra.
5.7 No estado de programa de arranque, prima o botdo e o dispositivo é redefinido.
5.8 Em estado de ndo medigdo, entrard automaticamente no modo de espera quando
ndo houver funcionamento durante 5s.

A As unhas e o tubo luminescente devem estar do mesmo lado.

6.1 Limpeza

A. Antes de limpar, garanta uma boa ventilagdo do ambiente, remova materiais
inflaméveis e combustiveis circundantes e evite chamas abertas e fontes de energia
elétrica etc.

B. Remova a pilha interna e, em seguida, limpe a caixa e as almofadas do clipe de dedo,
respetivamente, com uma gaze médica embebida em alcool isopropilico (70%) (nota:
pode ser utilizado dlcool isopropilico de qualquer empresa reconhecida) durante pelo
menos 1 minuto. Deixe-os secar naturalmente ou limpe-os com um pano limpo e seco.
C. Determine se a limpeza ¢ adequada através de uma inspegdo visual. Se forem
encontradas manchas, repita os passos acima.

6.2 Manutengdo

A. Verifique periodicamente a unidade principal e todos os acessérios para se certificar
de que ndo existem danos visiveis que possam afetar a seguranca do doente e o
desempenho da monitorizagdo. Recomenda-se que o dispositivo seja inspecionado,
pelo menos, semanalmente. Se existirem danos evidentes, pare de o utilizar.

B. Limpe o dispositivo antes e apds a utilizagdo, de acordo com o Manual do utilizador (6.1).
C. Substitua as pilhas atempadamente quando aparecer pilhas fracas.

D. Retire as pilhas se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo.

E. O dispositivo ndo precisa de ser calibrado durante a manutengéo.

6.3 Transporte e armazenamento

A. O dispositivo embalado pode ser transportado por meios de transporte normais ou
de acordo com o contrato de transporte. Durante o transporte, evite choques fortes,
vibragdes e salpicar com chuva ou neve, e ndo pode ser transportado misturado com
material téxico, nocivo e corrosivo.

B. O dispositivo embalado deve ser armazenado num local sem gases corrosivos e com
boa ventilagdo. Temperatura: -40 °C a +60 °C; Humidade relativa: < 95%.

7 Resolugdo de problemas

Limite de temperatura

Limite de humidade

Limite da pressdo atmosférica

Cuidado: leia as

Este lado para cima N ~ N
instrugdes (avisos)

A

Fragil, manusear com cuidado

3 [msdheolh DY

Armazenar em local fresco e seco

Reciclavel

Fabricante

Data de fabrico

H&L )

EU |REP Representante autorizado na Unido Europeia

m
m

Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

P/N Cédigo do material

Numero de lote Cédigo produto

Dispositivo médico

Guardar ao abrigo da luz sola

Problemas Motivo possivel Solugdo
1) O dedo ndo esta inserido 1) Introduza o dedo
corretamente. corretamente e volte a
Osvaloresndo | 2) O dedotremeouo medir.
podem ser paciente movimenta-se. 2) Permita que o paciente
visualizados de | 3) O dispositivo ndo é se acalme.
forma normal utilizado no ambiente 3)  Utilize o dispositivo
ou estavel. exigido pelo manual. num ambiente normal.
4) O dispositivo funciona de 4)  Contacte o servigo pos-
forma anémala. venda.
1)  Aspilhas estdo gastas ou 1) Troque as pilhas.
0 dispositivo ) quase gastas. 2)  Monte as pilhas outra
ndo pode ser ) As pilhas estdo montadas vez.
ligado incorretamente. 3) Cor_nacte_o centro de
3)  Mau funcionamento do assisténcia técnica
dispositivo. local.

Importado por

SpO: [veja a nota 1]

Faixa de exibigdo

0% a 99%

Faixa de medi¢do

0% a 100%

Preciséo

[veja a nota 2]

70% a 100%: +2%;
0% a 69%: ndo especificado.

Resolugdo

1%

FC

Nota 2: como as medi¢des do equipamento de oximetro de pulso estdo estatisticamente

distribuidas, apenas cerca de dois tercos das icdes do e
pulso podem ser esperadas dentro de +Arms do valor medido por um COOXIMETRO.
Nota 3: O simulador do paciente foi util
que é

i de

ado para verificar a precisdo da frequéncia cardiaca,
da raiz di média entre o valor da medicio de PR e

I como a di

o valor definido pelo simulador.

Nota 4: a modulagdo da percentagem do sinal de infravermelho como a indicagdo da
intensidade do sinal pulsante, o simulador de paciente tem sido utilizado para verificar a
sua precisdo em condi¢des de baixa perfusdo. Os valores de SpO; e FC sdo diferentes devido

as condi¢des de baixo sinal; p

com os valores

de Sp0; e FC do sinal de

entrada.
Nota 5: os sensores 6ticos, como os componentes emissores de luz, afetardo outros

disposi

s médicos aplicados na faixa de comprimento de onda. As informagGes podem

ser Uteis para os médicos que efetuam o tratamento ético, por exemplo, a terapia
fotodindmica operada pelo médico.

ste é para i
ambientes de cuidados de satide ao domicilio

CEM

de cuidados de saude profissionais e

Aviso:

& A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou

& N3o se aproxime do equipamento cirurgico de AF ativo e da sala de RF protegida por um

SISTEMA EM de ressonancia Magnética, onde a Intensidade de perturbacdes EM é
elevada.

com, outro i it
deve ser evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento inapropriado. Se essa
utilizagdo for necessdria, este equipamento e os demais equipamentos devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

& A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou

fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderia resultar num aumento das
emissdes eletromagnéticas ou numa diminui¢do da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar num funcionamento inapropriado.

& 0 equipamento portatil de comunicagbes de RF (incluindo os periféricos como os cabos

de antena e as antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte deste equipamento, incluindo os cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, poderd resultar numa degradagdo do desempenho deste equipamento.

Nota;

Este equipamento necessita de precaugdes especiais relativamente a CEM e necessita
de ser colocado em servigo de acordo com as informagdes sobre a CEM fornecidas
abaixo.

,  Odesempenho basico: Faixa de medigdo de SpO,: 70% a 100%, erro absoluto: +2%; Faixa

de medigdo de FC: 30 bpm ~ 250 bpm, precisdo: + 2 bpm ou * 2%, o que for maior.

' Quando o dispositivo for perturbado, os dados medidos podem variar. mega

repetidamente ou noutro ambiente para garantir a sua precisdo.

£ Outros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo que cumpram os requisitos

da norma CISPR.

Tabela 1:

Orientagdes e declaragGes - EmissGes eletromagnéticas ‘

‘ Teste de emissdes

Conformidade ‘

Faixa de exibigdo 30 bpm a 250 bpm des de RF radiada CISPR 11 Grupo 1
Oecrd modo de poupanga de 1) Normal. Faixa de medicdo 30 bpm a 250 bpm — -
desaparece ot 2 Toqueaspithas. +2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de 30 bpm a Emissdes de RF radiada CISPR 11 Classe 8
. 2)  Pilhas fracas. 3)  Contacte o servigo pos- Precisio P freq . P - - -
subitamente. AR : A : = P = .
3) O dlSpOSIt'IVO funciona de venda. (veja a nota 3] 99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia cardiaca de Distorgdo harménica CEI 61000-3-2 Nao aplicavel
forma anémala. 100 bpm a 250 bpm. Flutuagdes e tremulagdo da tensao Nio aplicavel
T =5 ;
Tecla dos simbolos Baixa perfusdo 0,4%: bela 2
Nota: O seu dispositivo pode néo conter todos os sir Preciséo em baixa SpO2: +4%; . L . TabelaZ: N - " ”
Simbolo Descriio perfusido FC: +2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de Guia e Declaragdo - Imunidade eletromagnética
[veja a nota 4] 30 bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia Ensaio de imunidade CEI 60601 nivel de ensaio Nivel de
m Aparelho de tipo BF cardiaca de 100 bpm a 250 bpm. conformidade
P Em condigBes normais e de luz ambiente, o desvio da SpO, Descarga +8kV pelo
@ Siga as instrugdes de uso Interferéncia da luz 6<1% < P eletrosfa'tica (EsD) +8kV pelo contacto conta’zto
= PP Intensidade do pulso Ecré de gréfico de barras continuo, o ecrd mais elevado CEl 61000-4-2 +15kVar +15kV ar
%Sp02 Saturagdo do oxigénio do pulso (%) indica um impulso mais forte. L +2kV para energia
P " Sensor 6tico [veja a nota 5] Trz’nS.ItDI'IDS répidos linhas de alimentagdo ~ -
FCbpm Frequéncia cardiaca (bpm) < - . ——— elétricos / salvas £1KkV linh N&o aplicavel
Luz vermelha qmprlmen(u de onda: cerca de 660 nm, poténcia Gtica de CEI 61000-4-4 * para lin '55
[Kh Aindicagdo da tens3o das pilhas é deficiente (substitua as pilhas saida: < 6,65 mc;l\/ . - - T o kf\i/el_er;]tr'a(;a / Sarjah o
i igoes i : Comprimento de onda: cerca de 905 nm, poténcia ética de ensdo de choque * inha(s) para linha(s) 5 4
3 tempo para evitar mediges nexates) Luz infravermelha saida: < 6,75 mW CEI 61000-4-5: 2KV linha(s) para terra Nao aplicavel
———— 1. Nenhum dedo inserido Equipamento alimentado internamente, tipo de pega 0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°,
2. Indicador de sinal inadequado Classe de seguranca aplicada BF 135°,180°, 225°, 270° e 315°.
+ Protecdo internacional | P22 Cavas de tensdo e 0% UT; Lcicloe
Elétrodo positivo da pilha Tensao de Interrupgdes de tensdo 70 % UT; 25/30 Ngo aplicavel
funi CCde26Va36Vv CEI 61000-4-11 ciclos; Monofésico: a 0°.
— Cétodo das pilhas Corrente de trabalho <25mA 0% UT;
. . Pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA) x 2 ou pilhas 250/300 ciclo
o 1. Sair do modo de espera. Fonte de alimentagio recarregéveis Frequéncia de poténcia
2. Redefinir 0 dispositivo pode funcionar continuamente durante 20 (50/60 Hz) 30A/m 30 A/m
Vida atil das pilhas horas, se for alimentado por duas pilhas novas dentro do campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
@ Ntmero de série periodo de garantia. CE| 61000-4-8
Dimensdo e peso 3v
Dimens&es [ 57 mm (C) x 31 mm (L) x 32 mm (A) i 0,15 MHz a 80 MHz
& Inibir alarme Peso ‘ Cerca de 50 g (com as pilhas) RF conduzida 6V nas bandas ISM e de Nio aplicavel
Nota 1: as alegagdes de preciséo de SpO, devem ser apoiadas por medigdes de estudo clinico CEI 61000-4-6 Orlasll\ollal-lnz]z(:e?rseon!\tllr:z
jﬁ{ Disposiio REEE realizadas em toda a gama. Por indugZo artificial, obtenha o nivel de oxigénio estével na ' 80% AM a 1 kHz
— faixa de 70 % a 100 % de SpO,, compare os valores de SpO, pelo equij de
oximetro de pulso padrdo secundario e o equipamento testado ao mesmo tempo, para RF radiada 10V/m 10V/m
1P22 Grau de protegio do invélucro formar dados emparelhados, que sdo utilizados para a analise da precisdo. CEl 61000-4-3 80 MHza2,7 GHz 80 MHza 2,7 GHz
Ha 12 voluntérios saudaveis (homens: 6. mulheres: 6; idade: 18 a 50; cor da pele: preto 80% AMa 1 kHz 80% AMa 1 kHz
|/ escuro: 3, meio escuro: 1, claro: 7, branco: 1) dados do relatério clinico. OTE UT é a tenséo de rede de CA antes da aplicagéo do nivel de ensaio

Tabela 3:
Orientagdes e 30 do fabricante - eletr
Ensai CEI 602601'1' Nivel de
20 | Banda N . conformidad
Frequéncia | (418 | Servico | Modulagio | Nivel de "
(MHz) ensaio i
(V/m)
380 Pulso
385 — | TETRA400 | modulagiob) 27 27
390 18 Hz
FMc)
430
GMRS 460, | Desvio de +5
450 470 FRS 460 kHz s s
1 kHz seno
RF radiada 710
704 Pulso
CE161000-4- [T 75 - Ba;‘:i;“ modulagio b) 9 9
PRI s 787 g 217 Hz
(Especificacd 8
esdeensaio | g10 Gsm
paraa 800/900,
IMUNIDADE | 870 800 | rerRasgoo, | Pulso 28
DA PORTA DE - | i ssn, | modulagsob) 28
INVOLUCRO | 930 90 | cpmA 850, 181
para Banda LTE 5
Equipamento
de 1720 GSM 1800;
icacs 1845 CDMA 1900;
de RF sem 1700 | GSM 1900; Pulso 2
fios) - DECT, | modulagio b) 28
1970 1990 Band; LTE1, 217 Hz
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 'WLAN, Pulso
2450 — | 802.11 b/g/n, | modulagio b) 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100 Pulso
5500 = [WHAN 8921 modulagso b) 9 9
5785 5800 217 Hz

domésticos. Os utili: es devem levar os I

Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos

aserem

B

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Si Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

eletrénicos

junto do

pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e
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