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Pulsoximetro

CMS50Q1 @
Instrucées para o )
utilizador ~

Caros utilizadores, obrigado por adqui-

rirem o nosso produto.

Este manual foi redigido e compilado de acordo com a
diretiva do conselho MDD 93/42/CEE para dispositivos
médicos e normas harmonizadas. O manual foi redigido
para o oximetro de pulso atual. Em caso de modificagdes
ou atualizacdes de software, as informagdes contidas ne-
ste documento encontram-se sujeitas a alteragdes sem
aviso prévio.

O manual descreve, de acordo com as funcionalidades e
os requisitos do oximetro de pulso, a principal estrutura,
fungoes, especificagdes, métodos atuais de transporte,
instalac&o, utilizagao, funcionamento, reparagéo, manu-
tengao, armazenamento, etc. bem como os procedimen-
tos de segurancga para proteger tanto o utilizador como
o equipamento. Para mais informagdes, consulte os
respetivos capitulos.

Leia atentamente o manual antes do utilizar este equi-
pamento. Estas instrugbes descrevem os procedimentos
operativos que devem ser seguidos estritamente. O incu-
mprimento destas instrugcdes pode provocar anomalias
de medicéo, danos de equipamento e ferimentos pesso-
ais. O fabricante NAO é responsavel por problemas de
seguranca, fiabilidade e desempenho nem por nenhuma
anomalia de monitorizacao, ferimentos pessoais e danos
do equipamento devido & negligéncia por parte do uti-
lizador das instrugdes de funcionamento. A assisténcia
técnica da garantia do fabricante ndo cobre tais falhas.
Devido a uma renovacao futura, os produtos especificos
que recebeu podem nao estar totalmente de acordo com
a descricdo deste manual do utilizador. Lamentamos
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imenso 0 mesmo.

Este produto consiste num dispositivo médico e pode ser

usado repetidamente. A sua vida Util sao 3 anos.

Aviso:

& Pode aparecer uma sensacao de desconforto ou dor
se usar o dispositivo em demasia, especialmente em
pacientes com barreiras a microcirculagdo. E reco-
mendavel que o sensor nao seja aplicado no mesmo
dedo durante mais de 2 horas.

& Para pacientes individuais, deve ser feita uma moni-
torizagdo mais prudente ao processo de colocagao. O
dispositivo nao pode ser preso no edema e em tecido
sensivel.

& A luz (a infravermelha é invisivel) emitida pelo apa-
relho é prejudicial aos olhos, portanto o utilizador e o
técnico de manuteng@o, nao podem olhar fixamente
para a luz.

& O examinado ndo pode usar verniz ou outra ma-
quilhagem.

& As unhas do examinado ndo podem ser demasiado
compridas.

& Por favor, leia o respetivo contetido sobre restricdes e
precaugoes clinicas.

& Este dispositivo nao se destina a tratamentos.

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo

por ou por ordem de médicos.

1 Seguranca

1.1
seguro

Verifique periodicamente a unidade principal e todos
0s acessorios, para garantir que nao existem danos
visiveis que possam afetar a seguranca e o desem-
penho da monitorizagéo no que toca a cabos e tran-
sdutores. E recomendavel que o dispositivo seja inspe-
cionado pelo menos uma vez por semana. Sempre que
existirem danos dbvios, pare de utilizar o monitor.

* A manutengdo necessaria deve ser realizada APENAS

coées para um fi
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por engenheiros de assisténcia técnica qualificados.
Os utilizadores nao tém permisséo para efetuar a ma-
nutengao.

O oximetro ndo pode ser utilizado juntamente com di-
spositivos ndo especificados no Manual do Utilizador.
Apenas o acessorio indicado ou recomendado pelo
fabricante pode ser usado com este dispositivo.

Este produto é calibrado antes de deixar a fabrica.

1.2 Avisos

Perigo de explosao—NAO utilize o oximetro num am-
biente com gas inflaméavel tal como alguns agentes
anestésicos inflamaveis.

NAO utilize o oximetro enquanto o paciente é submeti-
do a uma RM ou TC.

Pessoas alérgicas a borracha ndo podem usar este
dispositivo.

A eliminagdo do instrumento e dos seus acessorios
e embalagem (incluindo as pilhas, sacos de plastico,
esferovite e caixas de papel) devem seguir a legislagao
e regulamentos locais.

Verifique a embalagem antes de utilizar, para se certifi-
car de que o dispositivo e os acessdrios se encontram
totalmente em conformidade com a lista da embala-
gem, caso contrdrio é possivel que o dispositivo fun-
cione de forma anémala.

Nao meca este dispositivo com papel de teste a fungdo
para as informagdes relacionadas com o dispositivo.

1.3 Atencao
. Mantenha o oximetro afastado de poeira, vibragoes,
substancias corrosivas, materiais explosivos, altas
temperaturas e humidade.
£ Se o oximetro se molhar, pare de o operar.
£ Se for transportado de um ambiente frio para um am-
biente quente ou himido, nao o utilize de imediato.
£ NAO utilize as teclas no painel frontal com materiais
pontiagudos.
£ Nao é permitido desinfetar o oximetro a vapor a alta
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temperatura ou a alta pressao. Consulte o Manual do
Utilizador no respetivo capitulo para obter instrucdes
de limpeza e desinfeg&o.

. Nao submerja o oximetro em liquidos. Quando neces-

sitar de limpeza, limpe a superficie com &lcool para
fins médicos usando um material macio. Nao pulveri-
ze nenhum liquido diretamente no dispositivo.

. Ao limpar o dispositivo com &gua, a temperatura deve

ser inferior a 60°C

. Quanto aos dedos que sdo muito finos ou muito frios,

provavelmente isso afetaria a medicdo normal da
SpO2 (saturacado de oxigénio) e da frequéncia car-
diaca do paciente. Prenda a um dedo grosso, como o
polegar ou o dedo médio, bem fundo na sonda.

Nao utilize o dispositivo em pacientes neonatais ou
em criangas.

O produto é adequado para criangas (o peso deve ser
entre 10 kg a 40 kg).

Evite que as criangas engulam o produto ou os seus
acessorios. Para utilizadores infantis, utilize o produto
sob a condi¢ao de tutela de um adulto

O dispositivo pode nédo funcionar para todos os pa-
cientes. Se néo for capaz de atingir leituras estaveis,
descontinue a sua utilizagao.

O tempo de atualizagdo dos dados é de menos de
5 segundos, variando consoante os diferentes fre-
quéncias cardiacas individuais.

. A forma de onda é normalizada. Leia o valor medido

quando a forma de onda no ecra estiver uniforme e
estavel. Aqui, este valor medido é o valor ideal. E o
tragado no momento é o tragado padréo.

. Se aparecerem condi¢des anémalas no ecra durante

o processo de teste, retire o dedo e reintroduza-o para
repor a utilizagdo normal.

. O dispositivo possui uma vida util normal de trés anos

desde a primeira utilizacéo elétrica.

O cordao suspenso incorporado no produto é feito de
material ndo alérgico. Se um grupo em particular for
sensivel ao corddo suspenso, parede o utilizar. Além
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disso, preste atengdo a utilizagao do cordao de su-
spensao, nao o utilize em torno do pescogo para evi-
tar provocar danos ao paciente.
£ A dose do instrumento ndo tem funcéo de alarme de
baixa tensao, apenas mostra a baixa tensdo. Troque
as pilhas quando a energia das pilhas acabar.
£ Quando o parametro é particular, a dose do instru-
mento ndo tem funcéo de alarme. Nao utilize o dispo-
sitivo em situacdes onde os alarmes sdo necessarios.
1 As pilhas devem ser removidas se o dispositivo tiver
de ser armazenado durante mais do que um més ou
o conteudo das pilhas pode extravasar.
£ Um circuito flexivel liga as duas partes do dispositivo.
N&o torga nem puxe pela ligagao.
1.4 Indi oes de utili;
O Pulsoximetro é um dispositivo ndo invasivo destinado a
verificag@o pontual da saturagé@o da hemoglobina arterial
(SpO2) e da frequéncia cardiaca de criancas em ambien-
tes de uso doméstico. Este dispositivo ndo se destina a
uma monitorizacao continua. O dispositivo pode ser mul-
tiuso. Pulsoximetro destinado a utilizagdo de bem-estar.

2 Visao geral

A saturagdo de oxigénio de pulso é a percentagem de
HbO2 na Hb total no sangue, chamada de concentragéo
de O2 no sangue. E um bio-parametro importante para a
respiragdo. Com o objetivo de medir a SpO2 com mais
facilidade e precisdo, a nossa empresa desenvolveu o
Pulsoximetro. O dispositivo pode medir em simultaneo a
frequéncia cardiaca.

O oximetro de pulso é um dispositivo compacto, de baixo
consumo de energia, de funcionamento conveniente e &
portatil. E apenas necessério que o paciente coloque um
dos dedos no sensor fotoelétrico do dedo para o diagnés-
tico e um ecra de exibi¢ao ird mostrar diretamente o valor
medido da saturacéo de hemoglobina.

2.1 Classificacao
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Classe Il b, (MDD 93/42/CEE IX Regra 10)

2.2 Funcionalidades

» Exibicao do valor de SpO2, exibicao do valor da fre-
quéncia cardiaca, exibicao do grafico de barras, exi-
bicdo da forma de onda do pulso

* O modo de exibi¢ao pode ser alterado

* O brilho do ecra pode ser alterado

* O consumo de energia do produto é baixo e as duas
pilhas AAA originalmente equipadas podem ser opera-
das de forma continua durante 20 horas.

* O produto entrard no modo de espera quando passa-
rem 5 segundos sem sinal no produto.

2.3 Principais aplicacoes e ambito da
aplicacao

O oximetro de pulso pode ser usado para medir a satu-
racdo da hemoglobina humana e a frequéncia cardiaca
através do dedo, e indicar a intensidade da pulsagdo na
exibicdo de barras. O produto é adequado para utilizagao
no domicilio, no hospital (sala hospitalar normal), bar de
oxigénio, organizagdes médicas sociais e também para
a medigao da saturagao do oxigénio e da frequéncia
cardiaca.
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O produto nao é adequado para utilizagdo na su-
pervisao continua para os pacientes.

O problema de sobre-estimativa pode surgir se o
paciente sofrer de toxicose causada por monéxido de
carbono; o dispositivo ndo é recomendado para ser usa-
do nestas circunstancias.

2.4 Requisitos ambientais

Ambiente de armazenamento

a) Temperatura: -40°C ~ +60°C

b) Humidade relativa: <95%

c) Pressao atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Ambiente de funcionamento

a) Temperatura: 10°C ~ 40°C
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b) Humidade relativa: <75%
c) Press&o atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

3 Principio e precaucao

3.1 Principio de medicao

O principio do oximetro é o seguinte: Uma férmula de
experiéncia de processamento de dados é estabele-
cida usando a lei de Beer-Lambert de acordo com as
carateristicas de absor¢do do espectro de hemoglobina
redutiva (Hb) e oxi-hemoglobina (HbO2) em zonas de lu-
minescéncia e proximas de infravermelhos. O principio
de funcionamento do instrumento é: A Tecnologia de
Inspecao de Oxi-hemoglobina Fotoelétrica é adotada de
acordo com a Capacidade de Varrimento de Pulso e da
Tecnologia de Gravagéao, de modo que dois feixes de lu-
zes de comprimento de onda diferentes podem ser foca-
dos na ponta da unha humana através do sensor do tipo
dedo de pinca de perspetiva. Em seguida, o sinal medido
pode ser obtido por um elemento fotossensivel, as infor-
magcdes adquiridas através do mesmo serdo mostradas
no ecra através de tratamento nos circuitos eletronicos e
microprocessadores.

Tubo de emiss&o de
incandescéncia -
e radiacdo infravermelha

Tubo de rececdo de >
incandescéncia
e radiacdo infravermelha

Figura 1 Principio de funcionamento
3.2 Precaucao

1. O dedo deve ser corretamente colocado (ver a ilu-
stracdo anexa a este manual, Figura 5), caso con-
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trario pode obter-se uma medig&o incorreta.

2. O sensor de SpO2 e o tubo recetor fotoelétrico devem
ser dispostos de uma forma em que a arteriola do
individuo fique entre eles.

3. O sensor de SpO2 néo deve ser utilizado num local ou
membro amarrado com canal arterial ou bragadeira
de pressao arterial ou a receber uma injegao intra-
venosa.

4. Certifique-se de que o caminho 6timo ndo contém
nenhuns obstaculos 6ticos como tecido de borracha.

5. Uma luz ambiente excessiva pode afetar o resultado
da medicao. Inclui lampadas fluorescentes, luz ver-
melha dupla, aquecedor de infravermelhos, luz solar
direta etc.

6. Uma acao extenuante do individuo ou interferéncias
eletro-cirirgicas extremas podem também afetar a
precis&o.

7. O examinado ndo pode usar verniz ou outra ma-
quilhagem.

3.3 Restricoes Clinicas

1. Quando a medicéo e feita na base da pulsagao da
arteriola, é necessario um fluxo sanguineo pulsante
substancial no individuo. Para individuos com pul-
sacdes fracas devido a choque, temperatura ambien-
te / corporal baixa, hemorragia grave ou a utilizagcao
de medicamentos de contragao vascular, a forma da
onda de SpO2 (pletismografia) ird diminuir. Neste
caso, a medigdo sera mais sensivel as interferéncias.

2. Para individuos com uma quantidade substancial de
farmaco de diluicao de manchas (tal como azul de
metileno, verde indigo e azul indigo &cido), hemoglo-
bina ligada a diéxido de carbono (COHb), ou metio-
nina (Me+Hb) ou hemoglobina tiossalicilica e algum
problema de ictericia, a determinagao da SpO2 por
este monitor pode ser imprecisa.

3. Os medicamentos como a dopamina, procaina, pri-
locaina, lidocaina e butacaina também podem ser
um fator de peso responsavel por erros graves na
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4.

medicéo da SpO2.

Uma vez que o valor de SpO2 serve como um valor
de referéncia para a avaliagdo da anoxia anémica e da
anoxia toxica, alguns pacientes com anemia grave po-
dem também apresentar uma boa medicéo de SpO2.

4 Especificacées técnicas

1

Formato do visor: Ecra LCD;

Intervalo de medi¢ao da SpO2: 0% ~ 100%;

Intervalo de medicéo da frequéncia cardiaca: 30 bpm ~
250 bpm; Exibigao da forma de onda do pulso: exibigao
da estrutura de colunas e exibi¢do de forma de onda.

. Requisitos de energia: 2 x Pilhas alcalinas AAA de 1,5

V (ou em alternativa utilizagao de pilhas recarregav-
eis), intervalo adaptavel: 2,6 V - 3,6 V.

. Consumo de energia: Inferior a 30mA.
. Resolucéo: 1% para SpO2 e 1 bpm para frequéncia

cardiaca.

. Precisao da Medicao: +2% no estagio de 70% ~ 100%

Sp02, e sem significado quando o estagio é inferior
a 70%. +2 bpm durante o intervalo de frequéncia car-
diaca de 30 bpm ~ 99 bpm e +2% durante o intervalo
de frequéncia cardiaca de 100 bpm ~ 250 bpm.

. Desempenho de medicdo em condi¢des de enchi-

mento fraco: A SpO2 e a frequéncia cardiaca podem
ser mostrados corretamente quando a taxa de enchi-
mento de pulso é de 0,4%. O erro da SpO2 é de +4%,
o erro da frequéncia cardiaca é de + 2 bpm durante o
intervalo de frequéncia cardiaca de 30 bpm ~ 99 bpm
e +2% durante o intervalo de frequéncia cardiaca de
100 bpm ~ 250 bpm.

Resisténcia a luz ambiente: O desvio entre o valor me-
dido na condigao de luz artificial ou luz natural interior
€ a de um quarto escuro € inferior a +1%.

. E equipado com um interruptor de fungdo: O produto

entrard no modo de espera quando passarem 5 se-
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gundos sem sinal no produto.

9. Sensor Otico
Luz vermelha (o comprimento de onda é 660 nm,
6,65 mW)
Infravermelho (o comprimento de onda é 880 nm,
6,75 mW)

5 Acessorios

Um cordao de suspensao;
Duas pilhas (opcionais)
Um manual do utilizador.

6 Instalacao
6.1 Vista do painel frontal

Exibido da SpO, Exibigdo da frequéncia cardiaca

Indicagdo [1%5p02 PRbpm

Gréfico de barra
de frequéncia
cardiaca

Botéio

Forma de onda de frequéncia cardiaca

Figura 2 Vista frontal

Figura 3 Instalagao das pilhas
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Figura 4 Montagem do corddo de suspenséo

6.2 Bateria

Passo 1. Consulte a figura 3 e insira duas pilhas de ta-
manho AAA adequadamente na diregdo certa.

Passo 2. Reponha a tampa, rode o parafuso.

Tenha cuidado ao introduzir as pilhas pois uma in-
sercdo inapropriada pode danificar o dispositivo.
6.3 Montagem do cordao suspenso
Passo 1. Coloque a extremidade do cordao através do
orificio.
Passo 2. Atravesse a outra extremidade do cordao pelo
primeiro e, em seguida, aperte-o.

7 Guia de funcionamento

1. Insira as duas pilhas na diregao apropriada e, em se-
guida, reponha a tampa.

2. Abra o clipe conforme mostrado na Figura 5.

Figura 5 Coloque o dedo na posi¢do
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. Coloque o dedo do paciente nas almofadas de bor-

racha do clipe (certifique-se de que o dedo esta na
posigao correta) e, em seguida, prenda o dedo.

. Pressione o botao uma vez no painel frontal.
. N&o agite o dedo e deixe o paciente a vontade duran-

te o processo. Nao é recomendavel o corpo humano
estar no estado em movimento.

. Obtenha as informacdes diretamente da exibicdo do

ecra.

O botao tem duas fungdes. Quando o dispositivo esta
em modo de espera, ao pressionar o botao pode sair
dele; Quando o dispositivo estd em estado de ope-
ragdo, ao pressionar o botdo por muito tempo pode
alterar o brilho do ecra.

. O dispositivo pode alterar a direcdo de exibicao de

acordo com a diregdo da méo.

As unhas e o tubo luminescente devem estar do

mesmo lado.

8 Reparacao e Manutencao

Substitua as pilhas quando for apresentado o simbolo
de pilha gasta no ecra.

Limpe a superficie do dispositivo antes de o utilizar.
Limpe o dispositivo primeiro com alcool medicinal e
depois deixe-o secar ao ar ou limpe-o com um pano
limpo e seco.

Ao utilizar o alcool medicinal para desinfetar o produ-
to apds a utilizagao, evita infegcées cruzadas para a
préxima utilizagao.

Retire as pilhas se o oximetro nao for utilizado por
muito tempo.

O melhor ambiente de armazenamento do dispositivo
é de -40 °C a 60 °C de temperatura ambiente e nao
superior a 95% de humidade relativa.

Os utilizadores sd@o aconselhados a calibrarem o
dispositivo com regularidade (ou de acordo com o
programa de calibragao do hospital). Pode ainda ser
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realizado no agente nomeado pelo estado ou basta
contactar-nos para a realizagao da calibragao.

A esterilizagdo a alta pressao, Nao pode ser utili-
zada no dispositivo.

N&o submerja o dispositivo em agua.

E recomendavel que o dispositivo seja mantido
num ambiente seco. A humidade pode reduzir a vida util
do dispositivo ou inclusivamente danifica-lo.

9 Resolucao de problemas

3. Avaria do dispositivo.

Problemas Possivel motivo Solugéo
1. Coloque o dedo
corretamente e tente
ASpO2ea 1. O dedo nao novamente.
frequéncia esta corretamente 2. Tente novamente;
cardiaca posicionado. V& a um hospital
nao podem 2.A SpO2 do paciente para um diagndstico
ser exibidos & muito baixa para ser se tiver a certeza
normalmente | detetada. de que o dispositivo
esta a funcionar
corretamente.
ﬁeiﬁ(é)r%c?aa 1 Qded_o nao 1. Coloque o dedo
cardiaca ndo esta enfiado com corretamente e tente
30 exibidas profundidade suficiente. novame_nte.
de forma 2.0 dedo treme ou o 2. Permita que o
estavel paciente movimenta-se. | paciente acalme
1. As pilhas estao 1. Substitua as
esgotadas ou quase pilhas.
O dispositivo | esgotadas. 2. Reinstale as
nao pode ser | 2. As pilhas nao estao pilhas.
ligado adequadamente 3. Contacte o centro
introduzidas. de assisténcia

técnica local.
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1. O produto entrard no
= modo de espera quando
Oecra passarem 5 segundos | - Normal-
desliga-se sem sinal no produto 2. Substitua as
subitamente P pilhas.

2. As pilhas estao quase
esgotadas.

10 Tecla dos simbolos

[&]

Aparelho de tipo BF

)

Siga as instrugdes de uso

O/OSPOZ Saturagéo do oxigénio do pulso (%)
FCbpm Frequéncia cardiaca (bpm)
A indicagao de tensao das pilhas é deficiente
] | (troque as pilhas a tempo evitando a medicao
inexata)
| 1-Nenhum dedo inserido

2. Um indicador de inadequagao do sinal

Elétrodo positivo da pilha

Catodo da pilha

1. Altere o brilho do ecra
2. Sair do modo de espera.

Numero de série

Inibir alarme

Disposicao REEE

Grau de protegao do invélucro
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N
m

123

Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva

93/42/EEC

Fabricante

Data de fabrico

Limite da temperatura

Limite da humidade

e~k

Limite da pressao atmosférica de transporte e
armazenamento

—
—

Este lado para cima

Fréagil, manuseie com cuidado

) |-al

Armazenar em local fresco e seco

D) 5\.//_
Z

Guardar ao abrigo da luz solar

Cadigo produto

Numero de lote

A

Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente

Representante autorizado na Uni&o Europeia

11 Especificacao da funcao

Informacdes de
apresentagao

Modo de apresentagao
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Informagdes de

Modo de apresentagao

(PR)

apresentagao

A saturagéo de

oxigénio de pulso LCD
(SpO2)

Frequéncia cardiaca LCcD

Intensidade da
pulsacéo (gréfico de
barras)

Ecra de gréfico de barras LCD

Onda pulsada

LCD

Especificagao do parame

tro da SpO2

Intervalo de medicao

0% ~ 100%, (a resolug@o é de 1%).

70% ~ 100%: +2%, abaixo de 70% nao

Preciso especificado.
) Luz vermelha (o comprimento de
Sensor Otico onda é 660 nm) Infravermelho (o

comprimento de onda é 880 nm)

Especificagao do paramet

tro da pulsagéo

Intervalo de medicao

30 bpm ~ 250 bpm (a resolugao é
de 1 bpm)

Precisao

+ 2 bpm ou + 2% selecione o maior

Intensidade da pulsagéo

Intervalo

Exibico de gréfico de barras continua,
quanto mais alta mais forte a pulsagéo.

Requisitos das pilhas

Pilhas alcalinas de 1,5V
recarregaveis

(tamanho AAA) x 2 ou pilhas

Vida util das pilhas

Duas pilhas podem funcionar continuamente até 20 horas

Dimensoes e peso
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Dimensdes 59(C) x 37(L) x 35(A) mm
Peso Cerca de 50 g (com as pilhas)
Anexo

Diretrizes e declaragéo do fabricante - emissdes eletroma-
gnéticas para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaragao do fabricante —emisséo eletromagnética

O Pulsoximetro CMS50Q1 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético especificado de seguida. O cliente do utilizador
do Pulsoximetro CMS50Q1 deve

garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Conformidade |ambiente eletromagnético -
emissGes com diretrizes

O Pulsoximetro CMS50Q1 utiliza
energia de RF apenas no seu
funcionamento interno. As suas
Emissdes RF |04 emissoes RF sao, portanto,
CISPR 11 p muito baixas e pouco provaveis
de causar interferéncia com
dispositivos eletrénicos nas

proximidades.
Emissdes RF
cispR 11 |ClasseB
O Pulsoxil > CMS50Q1 é
Emissées adequado para ser utilizado
harménicas | N&o aplicavel |em todos os estabelecimentos,
CEI 61000-3-2 incluindo habitagées e
estabelecimentos que se
_ encontrem diretamente ligados a
Flutuagoes redes elétricas publicas de baixa
da tensao / N - tens@o que alimentam edificios
emissoes de [ N&o aplicavel | ytilizados para fins domésticos.
tremulagao
CEI 61000-3-3

Orientagao e declaragéo do fabricante — imunidade eletro-
magnética para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
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Diretrizes e declaracao de fabrico - imunidade eletromagnética

O pulsoximetro CMS50Q1 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético especificado de seguida.

O utilizador do Pulsoximetro CMS50Q1 deve certificar-se de que o
mesmo ¢ utilizado no referido ambiente.

. Nivel Nivel de .
imunidade [ este  feomformi- |0
IEC60601 |dade 9 <
Os pavimentos devem
ser de madeira, betao ou
Descarga tijoleira.

+ 6KV + 6KV
contacto | contacto
+8KVar [+8KVar

eletrostatica Se o pavimento estiver

revestido com material

CEI 61000-4-2 sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.
Frequéncia Os campos magnéticos
de qoiéncia de frequéncia da poténcia
(SO’I)—Iz) do devem estar nos niveis
campo ma- 3A/m 3A/m caracteristicos de uma
gnétﬁzo localizag&o tipica, num
CEl 61000-4-8 ambiente comercial ou

hospitalar normal

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade ele-
tromagnética para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que
nao sejam SUPORTE DE VIDA

Diretrizes e declaragao de fabrico - imunidade eletromagnética

10 Pulsoximetro CMS50Q1 destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético especificado de seguida. O cliente ou o utilizador
do pulsoximetro CMS50Q1 deve certificar-se de que o mesmo é
utilizado no referido ambiente.

Ensaio Nivel Nivel de
de imuni- | de teste conformi-
dade IEC60601 |dade

Ambiente eletromagnético -
orientagao
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RF
irradiada
ICE
61000~
4-3

3V/m
80MHz a
2,5GHz

3V/m

Os equipamentos de
comunicagao de RF
portateis e moveis nao
devem ser usados mais
préximos de qualquer pega
do Pulsoximetro CMS50Q1,
incluindo os cabos, do que
a distancia de separagédo
recomendada calculada com
base na equag&o aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao
recomendada

80 MHz a 800
MHz

_| 71/ 800MHza25
il &

Em que P é a classificagdo
da poténcia de saida
méxima do transmissor em
Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e

d é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).
As intensidades de campo
de transmissores fixos de
RF, conforme determinadas
por uma inspecao
eletromagnética do locala,
devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada
intervalo de frequénciab
Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades do
equipamento assinalado
com o seguinte simbolo:

()
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As distancias de separacao recomendadas entre os
equipamentos de comunicacgéo de RF, méveis e portateis
e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA para EQUIPAMENTO
ou SISTEMA que ndo PRESTEM SUPORTE DE VIDA

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de
comunicagéo de RF, portateis e méveis e o Pulsoximetro CMS50Q1

O Pulsoximetro CMS50Q1 destina-se a ser usado num ambiente
eletromagnético no qual as perturbagdes radioelétricas parasitas
de RF radiada sdo controladas. O cliente ou o utilizador do Pul-
soximetro CMS50Q1 pode ajudar a prevenir interferéncias eletro-
magnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento
de comunicagdes, portatil e mével, de RF (transmissores) e o Pul-
soximetro CMS50Q1 como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagoes.

Distancia de separagéao de acordo com a fre-
Poténcia de  |quéncia do transmissor (m)
saida maxima 150 KHz até 80 | 80 MHz até 800 | 800 MHz até
nominal do MHz MHz 2,5GHz
transmissor 15 35 7
W) a=22Vp d=|22P d=|—NP
n E, E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida
maxima nao listada anteriormente, a distancia de separagao
recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a
equacao aplicavel a frequencia do transmissor, na qual P consiste
na classificacao de poténcia de saida maxima do transmissor em
/atts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao
ara o intervalo de frequéncia mais alto. .
OTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as si- _
tuacgOes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo das estruturas, objetos € pessoas.

Eliminacgdo: O produto néo deve ser eliminado junto com
E outros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os
— aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha
inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e
eletrénicos

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.





