Oximometro de pulsacao da
ponta do dedo

Descrigao geral

O oxigénio liga-se & hemoglobina nos glébulos vermelhos quando se move pelos pulmdes. E transportado através do corpo
como sangue arterial. Um oximetro de pulso usa duas frequéncias de luz (vermelha e infravermelha) para determinar a
porcentagem (%) de hemoglobina no sangue saturada com oxigénio. A porcentagem é chamada de saturagéo de oxigénio no
sangue, ou SpO2. Um oximetro de pulso também mede e exibe a taxa de pulso a0 mesmo tempo que mede o nivel de SpOs.
Principio do diagrama de funcionamento (figura 2)

1. Tubo de emisséo de raios vermelhos e infravermelhos

2. Tubo de Recepgéo de Raio Vermelho e Infravermelho

Precaugdes De Utilizagéo

1. Antes de utilizar, leia cuidadosamente o manual.

2 O funcionamento do oximetro de pulsagéo da ponta do dedo pode ser afetado pela utilizagdo de uma unidade
eletrocirurgica (UDE).

3. O oximetro de pulsagéo da ponta do dedo deve ser capaz de medir corretamente o pulso para obter uma medigao
exata do SpOz2.

Verifique se nada esta impedindo a medig&o do pulso antes de confiar na medigéo do SpO2.

4. Néo utilize o oximetro de pulsagdo da ponta do dedo num ambiente de IRM ou CT.

5. Néo utilize o oximetro de pulsagdo da ponta do dedo em situagdes em que sejam necessarios alarmes. O dispositivo
nao tem alarmes. N&o se trata de um controlo continuo.

6. Néo utilize o oximetro de pulsagdo da ponta do dedo numa atmosfera explosiva.

7. O oximetro do pulso da ponta do dedo destina-se apenas a ser utilizado como adjuvante na avaliagdo do doente.
Deve ser utilizado em conjunto com outros métodos de avaliagdo dos sinais e sintomas clinicos.

8. Para garantir o alinhamento correto do sensor e a integridade da pele, o tempo maximo de aplicagdo em um Unico
local para o nosso dispositivo deve ser inferior a meia hora.

9. Nao esterilize o dispositivo usando autoclave, esterilizagéo de éxido de etileno ou imersao do dispositivo no liquido. O
dispositivo nao se destina a esterilizagao.

10. Siga as normas locais e as instrugdes de reciclagem relativas a eliminagéo ou reciclagem do dispositivo e dos
componentes do dispositivo, incluindo as baterias.

1. Este equipamento estd em conformidade com a |IEC 60601-1-2:2007 para compatibilidade eletromagnética para
equipamento elétrico médico e/ou sistemas. No entanto, devido a proliferagdo de equipamentos de transmissao por
radiofrequéncia e de outras fontes de ruido elétrico em ambientes de salde e outros, é possivel que niveis elevados
de tal interferéncia devido a proximidade ou a forga de uma fonte possam perturbar o desempenho desse dispositivo.

12. O equipamento portatil e mével de comunicagdes radiofénicas pode afetar o equipamento elétrico médico.

13. Este equipamento nao se destina a ser utilizado durante o transporte de doentes fora do estabelecimento de
cuidados de satide

14. Este equipamento nao deve ser utilizado junto ou empilhado com outro equipamento.

15. Nao desmonte, repare ou modifique o equipamento sem autoridade.

16. Estes materiais que entram em contato com a pele do doente contém silicone médico e invdlucro plastico ABS séo

todos aprovados nos testes 1ISO10993-5 para citotoxicidade invitro e ISO10993-10 Testes para irritagéo e
hipersensibilidade retardada.
"Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda desse dispositivo por ou sob a ordem de um profissional

As medic¢des inexatas podem ser causadas p

Niveis significativos de hemoglobina disfuncional (tais como carbonil - hemoglobina ou metemoglobina);
Corantes intravasculares, tais como verde de indocianina ou azul de metileno;

Alta luz ambiente. Proteger a area do sensor, se necessario;

Movimentagéo excessiva do paciente;

Interferéncias eletrocirdrgicas de alta frequéncia e desfibriladores;

pulsagdes venosas;

Colocagao de um sensor numa extremidade com um punho de press&o arterial, cateter arterial ou linha intravascular;
O doente tem hipotens&o, vasoconstri¢do grave, anemia grave ou hipotermia;

. O doente esta em paragem cardiaca ou esta em choque;

10. Esmalte ou unhas falsas;

1. fraca qualidade do pulso (baixa perfusao);

12. Hemoglobina baixa;
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Contraindicagao

Né&o se trata de um controlo continuo.

Recursos do produto

O OLED de cor dupla exibe SpO2, PR, Pulse bar e waveform.

Brilho ajustavel de nivel 1-10.

6 modos de exibigao.

Baterias alcalinas de 2pac AAA,; indicador de baixo consumo de bateria.

Quando néo for detectado nenhum sinal ou quando o sinal estiver baixo, o oximetro de impulso sera desligado
automaticamente em 8 segundos

Utilizagao prevista
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O Oximeter de Pulso de Fingerponta é um dispositivo ndo-invasivo de mao destinado a verificagdo pontual da saturagédo de
oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e da pulsagao de doentes adultos, adolescentes e criangas em hospitais, instalagdes
hospitalares e homecare.

Instrucdes de funcionamento

Instale duas baterias AAA de acordo com as instrugdes de instalagéo da bateria.

Cologue um dos dedos na abertura de borracha do oximetro de pulso.

Pressione o botdo do switch uma vez no painel frontal para ligar o oximetro do pulso.

Mantenha as maos paradas para a leitura. Nao agite o dedo durante o teste. Recomenda-se que ndo mova
0 seu corpo enquanto estiver a fazer uma leitura.

Leia os dados do ecra

Pressione a chave liga/desliga por mais de um segundo e ajusta o brilho do oximetro. Ha 10 niveis de
brilho. O padréo € o nivel quatro.

Depois de ligar o Oximeter, sempre que premir a chave liga/desliga, o Oximeter mudara para outro modo
de visualizagdo. Ha 6 modos de exibi¢do. (Figura 3)

Nota: Se a tela "?" significa que o sinal esta instavel, mantenha as méos paradas e tente novamente.
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Instalagéo da bateria

Instale duas baterias AAA no compartimento da bateria. Corresponde aos sinais de mais (+) € menos (-) no
compartimento. Se as polaridades néo corresponderem, podem ser causados danos ao oximetro.
Deslize a tampa da porta da bateria horizontalmente ao longo da seta. (Figura 4)
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Notas:
Remova as baterias se o oximetro de pulso néo for usado por longos periodos de tempo.

Usando o Lanyard

1. Enfie a extremidade mais fina do patio através do lago.

2. Empurre a extremidade mais espessa do patio através da extremidade roscada antes de puxa-la firmemente. (Figura
5)

Avisos!

+ Manter o oximetro afastado das criangas. Pequenos itens, como a porta da bateria, a bateria e o patio, séo riscos de
asfixia.
+ Nao pendure o patio do fio elétrico do dispositivo.

Manutencéo e armazenamento

Substitua as baterias de forma atempada quando a lampada de baixa tens&o estiver acesa.

Superficie limpa do oximetro da ponta do dedo antes de ser utilizado no diagnéstico dos doentes.

Remova as baterias se o oximetro néo estiver operado por muito tempo.

E melhor armazenar o produto em -25 ‘C ~+70 ‘C e < 93% de humidade.

Fique em um lugar seco. Humidade extrema pode afetar o tempo de vida do oximetro e pode causar danos.
Eliminar a bateria corretamente; siga as leis locais de eliminagdo da bateria aplicaveis.

Limpando o oximetro do pulso da ponta do dedo

Por favor utilize alcool médico para limpar o silicone que toca o dedo no interior do oximetro com um pano macio Umido com
alcool isopropilico a 70%. Limpe também o dedo testado com alcool antes e depois de cada teste.

Nao derrame ou pulverize liquidos no oximetro e ndo permita que qualquer liquido entre em nenhuma abertura do dispositivo.
Deixar secar bem o oximetro antes de o reutilizar.

O oximetro de pulsagéo da ponta do dedo n&o requer qualquer calibragdo ou manutengao de rotina além da substituicdo de
baterias.

A vida util do dispositivo € de cinco anos quando € usado para 15 mediges diarias e 10 minutos por cada medigao.

Pare de usar e entre em contato com o centro de servigos local se ocorrer um dos seguintes casos:

Um erro em Possiveis problemas e solugdes ¢ exibido na tela.

O oximetro nao pode ser ligado em nenhum caso e nao pelas razdes da bateria.
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. Ha uma fissura no didmetro ou néo € possivel identificar os danos na visualizagao que resultam; a primavera é invalida;
ou a chave néo responde ou nao esta disponivel.

Desinfecgao

As partes aplicadas que toquem o organismo do doente devem ser desinfetadas uma vez apés cada utilizagdo. Os
desinfetantes recomendados incluem: etanol 70%, isopropanol 70%, desinfetantes liquidos tipo glutaraldeido a 2%.

A desinfecgao pode causar danos ao equipamento e, por conseguinte, ndo é recomendada para este oximetro de pulso,
salvo indicagdo em contrario no programa de assisténcia do hospital. Limpe o oximetro do pulso antes de o desinfetar.
CUIDADO: Nunca utilize EtO ou formaldeido para a desinfecgéo.

Especificagdes

1. Monitor tipo

de exibigao

OLED

2. Sp02

Faixa de exibigdo: 0%~100%

Gama de medigéo: 70%~100%

Precis@o: 70%~100%%2%; 0%~69% sem definicao
Resolugéo: 1%

3. Taxa de pulsacao

Faixa de exibi¢do: 0 bpm~250 bpm

Intervalo de medidas: 30 bpm~250 bpm

Precis&o: 30 bpm~99 bpm, +2 bpm; 100 bpm~250 bpm, +2%
Resolugao: 1 bpm

4. Especificagoes do LED de teste

Comprimento [Alimentagéo
de onda Fadiante
VERMELHO |660+3 nm 3.2 mw
IR |§05110 nm P4 mw

NOTA: As informagdes sobre a faixa de comprimento de onda podem ser especialmente Uteis para os clinicos.

5. Requisitos de energia

Duas baterias alcalinas AAA

Consumo de energia: Inferior a 40 mA

Autonomia da bateria: Duas baterias alcalinas AAA de 1,5 V, 1200 mAh podem ser operadas continuamente até 24 horas.

6. Requisitos ambientais

Temperatura de funcionamento: 5 C ~40 C

Temperatura de armazenamento: -25 ‘C ~+70 C

Humidade ambiente: 15%~93% sem condensagdo em funcionamento; < 93% sem condensagao no
armazenamento/transporte

Presséo atmosférica: 70 kPa~106 kPa

7. Periodo de atualizagdo dos dados do equipamento
O periodo de atualizagdo de dados da média mais lenta é de 8 s. (Figura 6)

8. Classificagao

De acordo com o tipo de protegdo contra choques elétricos: EQUIPAMENTO COM ALIMENTAGAO INTERNA;

De acordo com o grau de protegao contra choques elétricos: TIPO BF PARTE APLICADA (parte aplicada: o orificio de
borracha do dispositivo);

De acordo com o grau de protegao contra a entrada de agua: IP22

De acordo com o modo de funcionamento: OPERAGAO CONTINUA

Resumo do Estudo Clinico

Os detalhes seguintes s&o fornecidos para divulgar o desempenho real observado no estudo de validagao clinica de
voluntarios adultos saudaveis. A declaragéo de andlise de valor ARMS e a parcela Bland-Altman s&o apresentadas como se
segue:

Declaragéo de Analise de Valor ARMS

Item 90-100 I§O—<90 70—<80
#pts 78° 66° p3°

Bias 1,02 0,40 0,48
ARMAS 1,66 1,46 .93

Gréfico do lote Bland-Altman (Figura 7)

Possiveis problemas e solugdes

Problemas Possivel motivo [Solucdo
SpO2 ou PR
podem 1. O dedo nao esta inserido corretamente .Tente novamente inserindo o dedo
O valor de oxihemoglobina do doente & Tente mais algumas vezes. Se puder garantir que
nao é mostrado  |2. demasiado baixo para ser P. ndo
normalmente medida fxiste um problema no produto, va para um hospital

poportunamente para o diagnostico exato.

SpO20u PR é 1. O dedo pode n&o ser inserido profundamente. . Tente novamente inserindo o dedo
mostrados

inestabilizavelmen| O dedo esta a tremer ou o corpo do doente esta

te 2. dentro p. Tente ndo mover

lestado do movimento.

A energia das baterias pode ser inadequada ou

A lata do oximetro |1. ndo . Substitua as baterias

nao esta ligado estar la. P. Reinstale as baterias
As baterias podem estar instaladas Entre em contato com o centro de atendimento ao
em 2. incorretamente. . cliente local
3. O oximetro pode estar danificado.
Luzes de
indicagdo 1. O produto é automaticamente desligado quando 1. Normal
estdo subitamente |ndo foi detectado nenhum sinal durante mais de 8
desligados segundos P. Substitua as baterias
A quantidade de energia das baterias esta sendo
2. iniciada
insuficiente
"Erro7" é 1. Baixo consumo de energia . Troque a bateria
Entre em contato com o centro de atendimento ao
exibido em 2. Tubo de emiss&o danificado. P. cliente local
Entre em contato com o centro de atendimento ao
ecra 3. Anomalias do circuito de controlo corrente. . cliente local
Simbolo _ Pefinicdo Simbolo Definicédo

ToC
max

o [ Temperatura de armazenamento e humidade

- RH=93% i

min nor-concensing relativa

IAtencao d

Digite BF aplicado.

Informagdo do

fabricante
.Data de fabrico
1P2 Protegido contra a gota de
2 agua

Aprovacgdo da Unidao
Europeia

saturagao de oxigénio

Representante autorizado na Comunidade

PR bpm [Taxa de impulsos (BPM) Europeia
Indicagéo de baixa Consultar os documentos de
poténcia acompanhamento.
Sem Alarme SpO2 SN Numero de série
$p02
Residuos elétricos e 2 Indica que o sinal n&o est&
equipamento eletrénico : estavel
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Declaracao

Orientagao e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas - Para todos os EQUIPAMENTOS e
SISTEMAS

Distancias de separagéo recomendadas entre
equipamento portatil e mével de comunicagdes RF e Oximeter Pulse (MD300C5)

O Oximémetro de Pulso (MD300C5) destina-se a ser utilizado em ambiente eletromagnético no qual s&o controladas as|
perturbagdes de RF radiadas. O cliente ou o usuario do Oximeter de Pulso (MD300C5) pode ajudar a evitar interferéncias|
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento portati e movel de comunicagdes RF
(transmissores) e o Oximeter de Pulso (MD300C5), conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagdes.

Maximo nominal PDistancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
poténcia de saida
de
transmissor (W)

B0 MHz a 800 MHz B00 MHz a 2,5 GHz

0,01 01167 D,2334
0,1 ,3689 D,7378
1 1667 P 3334
10° 3 6893 7 3786
100 16667 3 3334

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima ndo mencionada acima, a
separagd@o recomendada, em metros (m), pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W),

Orientagao e declaragéo do fabricante - emissdo eletromagnética

O Oximeter de Impulso MD300C5 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou

o usuario do MD300C5 Pulse Oximeter deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade IAmbiente eletromagnético - orientacéo

Emissoes de RF CISPR 11 Grupo 1 0 Oximeter de Pulso MD300C5 usa RF
energia apenas para a sua fungdo interna.
Por conseguinte, as suas emissdes de RF
s&o muito baixas e ndo s&o provaveis
para causar qualquer interferéncia eletrénica
nas proximidades equipamento.

- O oximetro de impulso (MD300C5) é

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B adequado para utilizagdo em todos os
estabelecimentos, incluindo em

Emissdes de harménicas Nao aplicavel estabelecimentos e pessoas diretamente
ligadas a rede publica de alimentagéo de

IEC 61000-3-2 baixa tenséo que abastece edificios

Flutuagdes de tensé@o/emissdes de utilizados em residéncias objetivos.

oscilagdo Nao aplicavel

IEC 61000-3-3

Orientacgéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética - Todos os EQUIPAMENTOS e
SISTEMAS

Orientagdo e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Oximeter de Impulso MD300C5 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
o usudrio do Oximeter de Pulso MD300C5 deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

ivel de ensaio IEC
0

Ensaio de imunidade 0601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético -

orientacéo

Os andares devem ser madeira,
betdo ou mosaicos de ceramica. Se
o chéo estiver coberto com material

Eletrostatica ontato +/- 6kV contato +/- 6kV

Descarga (ESD) r +/- 8kV ar +/- 8kV

IEC 61000-4-2 sintético, o relativo a humidade
deve ser de pelo menos 30%.
Campos magnéticos de frequéncia

Poqrerequequec BA/m 3A/m

de energia devem estar em niveis

(50/60 Hz) magnética ; .
de um local tipico em um ambiente

€ampo |EC 61000-4
comercial ou hospitalar.

Orientagédo e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética - Para todos os EQUIPAMENTOS e
SISTEMAS que ndo APOIEM LIFE

Orientagao e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética
O Oximeter de Impulso MD300C5 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
o usuario do Oximeter de Pulso MD300C5 deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Imunidade |IEC 60601 |Copli Ambiente eletromagnético - orientagao
nivel de
teste teste Nivel

Os equipamentos de comunicagdes moéveis e moveis RF ndo devem ser

Radiagédo |3 V/m 3 V/im utilizados mais perto

RF 80 MHz a a qualquer parte do Oximeter de Pulso (MD300CS5), incluindo os cabos, que ndo
IEC 2,5 GHz distancia de separagéo recomendada calculada a partir da equagao aplicavel a
61000-4-3 frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada

d=1 2( 80 MHz a 800 MHz

d=2.3 \I_ 800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W)

de acordo com o fabricante do transmissor e d é a separagéo recomendada
distancia em metros (m).

Concentragdes de campo de transmissores RF fixos, determinadas por um
eletromagnético

a vigilancia no local deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncias. b

A interferéncia pode ocorrer na proximidade do equipamento marcado com o
seguinte simbolo:

R

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nédo se aplicar em todas as situagdes, a propagagdo eletromagnética é afetada pelas

estruturas de absorcéo e de reflexdo, objetos e pessoas.
a Os pontos fortes de campo dos transmissores fixos, tais como estagdes de base para telefones de radio (celulares/sem|
fios) e radios moveis terrestres, radio amador, radiodifusdo de radio AM e FM e e radiodifuséo televisiva ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser|
considerada a realizagdo de uma pesquisa de sitio eletromagnético. Se a intensidade medida do campo no local em que 0|
Oximémetro de Pulso (MD300C5) deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um|
desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientagdo do Oximeter de Pulso (MD300C5).

b Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a 3 V/im

Distancias de separagdo recomendadas entre o equif to de e portateis RF e o

EQUIPAMENTO ou SISTEMAS - Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que néo suportem LIFE

de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias
mais elevada.

NOTA 2 Estas orientagbes podem ndo se aplicar em todas as situagbes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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Figura 7
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Modelos aplicaveis

MD300C5 MD300C52 MD300C53 MD300C54 MD300C55

Notas:

1. As ilustragdes utilizadas neste manual podem diferir ligeiramente da aparéncia do produto real.
2. As especificagdes estao sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Todos os direitos reservados
Verséo: Ver4.0
Data revista: 01 de abril de 2020
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