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Declaracao de Isencao de Responsabilidade

A empresa ndo garante, de forma alguma, os erros deste manual, erros de instalagédo e erros do operador, e
nao assume qualquer responsabilidade legal por danos incidentais ou consequenciais.

Os conteudos contidos neste manual estao protegidos pela lei do copyright. Todos os direitos séo reservados,
e sem autorizagao prévia por escrito da empresa, qualquer parte deste manual nao pode ser reproduzida,
fotografada, copiada ou traduzida para outras linguas.

A empresa apenas considera responsavel pela fiability, segurangca e desempenho do instrumento nas
seguintes circunstancias, nomeadamente operagdo de montagem, expansao, reajuste, melhoria de
desempenho e reparagao, todas elas realizadas pelo pessoal ou instituicbes autorizadas pela empresa; os
dispositivos elétricos relevantes estdo em conformidade com as normas nacionais; o instrumento é operado
de acordo com as orientagdes deste manual.

O conteudo deste manual pode ser alterado sem aviso prévio.

Antes de utilizar o produto, leia atentamente o conteudo do manual this para uma utilizagdo adequada do
produto. Por favor, guarde este manual depois de o ler, de modo a aceder a qualquer momento quando

necessario.

Palavra-de-ordem

Este manual descreve detalhadamente a finalidade, fungao e utilizagado operacional do produto. Antes de
utilizar este produto, leia e compreenda cuidadosamente o contelido deste manual para garantir a utilizagao

correta deste produto e para garantir a seguranga da paciéncia t e dooperador.

O manual introduz este produto de acordo com a configuragdo mais completa, pelo que alguns conteudos

podem néo se aplicar ao seu produto adquirido. Se tiver alguma duvida, entre em contacto com a empresa.

Por favor, coloque este manual perto do produto, de modo a poder aceder conveniente e oportuno
quando necessario.

Objetos aplicaveis
Este instrumento é adequado para utilizadores domésticos ou pessoal clinico profissional, e os utilizadores
devem ler o manual cuidadosamente antes de utilizar este instrumento.

llustragoes

As ilustracbes deste manual sao fornecidas apenas para referéncia, e as definigdes ou dados nas

ilustragcbes podem nao ser totalmente consistentes com o ecra real que vé no produto.



Mini Oximetro de pulso
Servigos de garantia e manutengao

Ambito dos Servicos Gratuitos:
Qualquer dispositivo em conformidade com a gama do servigo de garantia da empresa pode usufruir de
servigos gratuitos.

Ambito dos Servigos Pagos:

(1) A empresa implementara os servigos pagos para qualquer dispositivo fora do alcance do servigo
degarantia da empresa,;

(2) Mesmo durante o periodo de garantia, o produto deve ser reparado devido as seguintes razdes: danos
humanos; Tensao da rede que exceda a gama especificada do dispositivo; desastres naturais irresistiveis.
A empresa é irresponsavel pelos danos diretos, indiretos ou finais causados pelas seguintes circunstancias
(incluindo, mas néo se limitando a):

Desmontagem de componentes, alongamentos e recomissionamento; substituicdo de acessoérios sem

autorizagao da empresa ou dareparagao de machi ne por pessoal ndo autorizado da empresa.

Devolugao de bens

Processo de devolugao

A empresa é realmente necessaria para ser devolvida, siga estes passos:

1. O direito adquirido de retorno. Contacte o nosso departamento de atendimento ao cliente, informando o
numero de série do produto; se o nimero de série nao for legivel, o retorno das mercadorias nao sera
aceite. Por favor, especifique o modelo do produto, o nimero de série e uma breve razdo de retorno.

2. Frete: O dispositivo é enviado para a empresa para manutencgéo e, entretanto, os utilizadores tém de

suportar o custo de envio (incluindo taxas alfandegarias).
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Visao geral do capitulo |

1.1 Informagées de Seguranca

MAviso A\

Dica: potencialmente perigos ou operagoes inseguras, e se nao forem evitadas, pode resultar
em morte ou ferimentos pessoais graves ou danos materiais.

/M Cuidado /M

Dica: potencialmente perigos ou operagoes inseguras, e se nao forem evitadas, pode resultar
em ferimentos pessoais ligeiros, falha do produto, danos ou perda de propriedade.

&AtengéoA

Realce consideragdes importantes e fornega instrugdées ou explicagées para melhor
utilizar este produto.

Este produto nao esta envolvido na informagao sobre o nivel de perigo.

1.1.1 Aviso

MAviso M

® Os utilizadores antes de utilizareste oximetro de pulso portatii devem seguir as
instrucoes definidas neste manual; ou entdo, qualquer operagao incorreta pode resultar
em ferimentos graves. A empresa nao assumira qualquer garantia por uso improéprio
deste dispositivo.

e O dispositivo é utilizado na area médica, e os resultados de medicao servem apenas de
referéncia.

® Antes da utilizagao, os utilizadores devem verificar o dispositivo, os cabos e os
acessorios para garantir que podem funcionar corretamente em segurancga.

® O aparelho nao esta disponivel na presenga de gases inflamaveis ou outros gases

anestésicos inflamaveis, a fim de evitar a explosao.
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® Nao abra a caixa do oximetro, para evitar o risco de choque elétrico. Se necessario, por
favor, o pessoal da empresa mantém.

® O oximetro é adequado para as ocasidoes em que ¢é utilizado um dispositivo
electrocirurgico; Quando partilha with um dispositivo electrocirurgico, o utilizador
(médico ou enfermeiro) deve garantir a seguranga do paciente sob cuidados intensivos.

e Durante a desfibrilhacao, ndao toque nos pacientes; ou entiao, pode causar ferimentos
graves e morte.

® Para evitar atrasos no tratamento, faga ajustes completos de alarme para cada paciente,
enquanto o som do alarme também deve ser assegurado quando alarmante.

® As formas fisiologicas de onda, os parametros fisiolégicos e as informagdes de alarme e
outras exibidas pelo dispositivo sdo para referéncia médica, mas nao podem ser
diretamente utilizadas como base para o tratamento clinico.

® Nota para colocar a linha de alimentacdo e todos os cabos para evitar o perigo de
estrangular pacientes ou trope¢ar em outros funcionarios.

® Paraevitar ferimentos pessoais, além de técnicos qualificados, outras pessoas podem

nao reparar o dispositivo.

1.1.2 Cuidado

M\ Cuidado/

® Paragarantir a seguranca do paciente, utilize os acessoérios designados pela empresa.

® Quando o produto e os acessorios descritos neste manual estiverem prestes a exceder
o periodo de utilizagcao, devem ser tratados de acordo com as especificagoes do produto
relevantes. Se quiser saber maisinformagao, contacte a empresa ou os seus o0rgaos
representativos.

® Nao utilize um telemével perto do oximetro, pois o telemével gerara um campo de
radiacao demasiado forte, o que interfere com a funcao oximetro.

® Antes de o dispositivo ser alimentadoo n, certifique-se de que a tensao e a frequéncia da
alimentacao estio em conformidade com os requisitos especificados na etiqueta do
dispositivo ou neste manual.

® Instale ou carregue corretamente o aparelho para evitar que o aparelho caia ou esteja
danificado devido a colisdo, recebendo choques fortes ou outra forgca mecanica.
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1.1.3 Atencio

&AtengéoA

® Monte o aparelho no local onde é facil observar, operar e manter.
® Coloque este manual perto do dispositivo de modo a poder aceder de forma facil e
atempada quando necessario.

® Antes de utilizar, verifique e corrija e certifique-se de que o dispositivo esta a funcionar
corretamente.

® Se um liquido for derramado no recinto do aparelho, desligue imediatamente a
alimentacao e contacte imediatamente o pessoal da manutencgao.

® O manual introduz o produto de acordo com a configuragdo mais completa, e o produto
que comprama y nao tem algumas das configuragdes ou fungoées.

® Retire o verniz das unhas ou as unhas artificiais antes de serem utilizadas sondas de
oxigénio. O verniz das unhas ou as unhas artificiais podem causar leituras de oximetria

imprecisas.

1.2 Simbolo e Descrigio

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao

Consulte o manual de
funcionamento

A Parte aplicada do tipo BF

Precaugdes, consulte os documentos
anexados

Nivel de protecao contra a invasdes
liquidas

Data de fabrico

“ Fabricante

Reciclado separadamente de
outros residuos domésticos sob
o]

Diretiva WEEE

SN NUmero de série

AR R D

T Mantenha-se seco ZIN Mantenha-se afastado da luz solar

5
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Capitulo Il Visao Geral do Produto

2.1 Introdugao
2.1.1 Utilizagao prevista

O oximetro é adequado tanto para os cuidados domiciliarios como para o uso hospitalar para monitorizar os
parémetros vitais dos sinaisdos pacientes, incluindo saturacéo de oxigénio no sangue, pulsagao e temperatura
corporal (a temperatura corporal é opcional) . O Oximetro de Pulso Portatil € um dispositivo novo, compacto
e facil de transportar. Este dispositivo pode ser

usado nas Urgéncias, cuidados domiciliarios e outras ocasides.
2.1.2 Requisitos Ambientais

Temperatura
Temperaturade funcionamento 5(
c)~40(c)Transporte e temperaturaderaiva de sto -20(c)~ 50.
Humidade
Humidadeoperacional 15%~ 85%
Humidade do transporte e armazenamento < 90

% Pressao atmosférica

86.0kPa~106.0kPa;

Altitude
Altitude detrabalho -500 ~ 4.600m (-1.600 ~ 15.000 pés)
Altitude de transporte e armazenamento -500 ~ 13.100m (-1.600 ~ 43.000 pés)

O ambiente de funcionamento deste dispositivo deve estar em conformidade com os requisitos da
especificagdo ambiental neste manual.

Quando o aparelho é deslocado de uma cena para outra, devido a diferengas de temperatura ou humidade, o
que pode causar a condensagao do dispositivo. Neste ponto, deve continuar a espera até que a condicao de

condensacgao desaparecga para utilizar o dispositivo.

MAviso A\

® As alegagoese garantir que o dispositivo é operado em condicoes ambientais
especificadas; caso contrario, nao cumprira a especificagcao técnica reclamada neste
manual, podendo provocar consequéncias imprevisiveis, o que pode causar danos no
dispositivo.
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&Atengéo VO

® O oximetro pode sersed em hospitais, urgéncias e ambulancia, bem como para cuidados
domiciliarios.

2.1.3 Contraindicagdes

Nenhuma.

2.2 Aparéncia

2.2.1 Vista frontal

,_
v

v

\ 4

Ecra de exibigao

@ Ecrd LCD de cor de 2,4 polegadas

Interruptor de alimentagéo: Em situacdes diferentes, a chave tem fungdes diferentes.
@ Inicio: Depois de a bateria estar instalada, pressione curto o botao para ligar o monitor.

€ Paragem: no estado de arranque, pressione longamente o botéo para 2 secos para desligar o monitor.

Chave do menu
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@ Prima esta tecla para introduzir o ecrd do menu ou selecione uma opcéo.

Luz indicadora de alarme

4 alarme de nivel médio: O indicador de alarme pisca na cor amarela e na baixa frequéncia.

4 Alarme de baixo nivel: O indicador de alarme mantém a iluminagdo amarela.

Chave para cima
Em diferentes situagdes, a chave tem uma fungao diferente. Pressione esta tecla para mover o cursor para
cima, para aumentar o valor de uma opg¢ao de menu ou para aumentar o volume de pulso e completar
assuas operagdes. A chave também tem uma fungéo de pausa de alarme.

Tecla para baixo
Em diferentes situagdes, a chave tem fungdes diferentes. Pressione esta tecla para mover o cursor para
cima, para reduzir o valor de uma opgao de menu ou para diminuir o volume de pulso e para completar
outras operacgoes.

Interface Micro USB

€ Ligue o adaptador

Tomada do sensor de oxigénio

€ conecta-se com as sondas de saturagdo de oxigénio para alcangar a detegéo de oxigénio.

Interface do sensor de temperatura

@ Ligado as sondas de temperatura para obter a medigéo da temperatura.

Indicador de energia
€ Verde: o oximetro esta em funcionamento

€ Desligado: o oximetro é desligado

2.2.2 Vista traseira

v
[N

~
-

v
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1. Orador
2. Cobertura da bateria
2.3 Ecra

O diagrama seguinte mostra a interface do ecra.

«— 15:11:51—-0/14,/2017

1. Area de forma de onda: Mostra plethysmography (Pleth) forma de onda
2. Area de exposicdo de valor SpO2

3. Area de exposicéo de valor pr

4. Area de alarmes fisioldgicos e técnicos

Mostrar informagbes sobre alarme, dicas e informagdes sobre o modo de

funcionamento. Exibig¢&o circular ao vir com varias mensagens.

5. Area do estado Kdo alarme: indica que o som do alarme desligou-se.

6. icone do estado da bateria.
7. Diagrama de barra de PI.

8 Area do tempo. 2
2.3.1 Area de exposicdo de valor Sp0O2




1. Nome de valor

2. Valor Sp0O2

3. Gréfico de barra pi

4. Baixo limite de alarme
5. Alto limite de alarme

6. Unidade

23.2 pRr parametro area

0w N -

1. Nome de valor

2. Unidade

3. Alto limite de alarme
4. Baixo limite de alarme

5. Valor de RP

Mini Haoximetro de pulso
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Capitulo Ill Preparacao Antes da Utilizagao

3.1 Desempacotamento e Inspegio

Retire cuidadosamente o oximetro e os acessorios da caixa e guarde a embalagem em caso de futura
utilizagado ou outra utilizagdo. Verifique os acessoérios de acordo com a lista de embalagem. Se algum dano

acontecer, contacte imediatamente o departamento ou agéncia pds-venda da nossa empresa.

AAviso&

® Mantenha o material de embalagem fora do alcance das criangas. No que diz respeito aos
materiais de eliminagao, o sistema de eliminagao de residuos deve cumprir as normas locais

pertinentes ou a reivindicagdo do hospital.

3.2 Poder ligado

Antes de comegar, verifique se o oximetro estda mecanicamente danificado.
Certifique-se de que a bateria tem capacidade suficiente.
Insira o cabo oximétrico na tomada de interface.

Pressione o interruptor de alimentacgéo e introduza o ecra do arranque.

a r 0N =

Introduza na interface principal apés o desaparecimento do ecra de arranque.

&Aviso&

® Se encontrar algum dano de fun¢dao do oximetro, ou obter uma promogao de erro, pare mais de
utilizar este oximetro. E contacte o engenheiro biomédico do hospital ou do engenheiro de

manutencgao da empresa.

3.3 Encerramento

Consulte os seguintes passos para desligar o oximetro:
1. Confirme que o trabalho de monitorizagao do paciente chega ao fim.
2. Desligue o oximetro e o cabo oximétrico.

3. Pressione o interruptor de alimentacéo e segure durante dois segundos para desligar o oximetro.
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Capitulo IV. Definicoes de menu

O oximetro foi concebido com uma configuragéo flexivel. Tanto a monitorizagdo como a definigdo de

alarme could s&o executadas gratuitamente pelo utilizador. Prima a tecla Menu para elevar o menu
principal mostrado na Figura 4-1. M EN U

Alarm

"
b

Setup

i
L

System

e

Return

Figura 4-1
4.1 Alarme

Selecione "ALARM" no menu principal e abra um menu como mostrado na Figura 4-2:

ALARM

Alarm L2 alarm HI CIM-0FF
spez [90  [5] [os [Z] [on ||

PR [so (5] [1zs 5 [om Ix]

& A

Temp  [36.5 = [SE.D -] lon ||

[ Return

Figura 4-2

411 Alarme SPO2

Escolha O SpO2 no menu Alarme

® (Gama ajustavel SPO2: Max: 100, Min:70
® AlarmeSPO2:Ligado/Desligado

® Método deajustamento:

Mover o cursor através da pressao <, Sescolher o item como sua necessidade,emseguida, primasM, Aumente

4.1.2 Alarme de Relagdes Publicas
Escolha PR no menu Alarme

® Gama ajustavel de RELACOdes: Max: 254, Min: 0
-10
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® Alarmede Relagdes Publicas:Ligado/Desligado

® Método de ajuste igual a 4.1.1

4.1.2 Alarme temporario (opcional)

Escolha Temp no menu Alarme

® (Gama ajustavel temporaria: Max: 50, Min: 20
® Alarmede temperatura:Ligado/Desligado

® Método de ajuste igual a 4.1.1

4.2 Configuragao

No menu principal, selecione [Configuragédo], o menu configurado aparece como Figura 4-3 abaixo.

Brightness
Alarm Yol

araph colour

TEMP Linit RIE [ -
[ Time Set ]
[ Return ]
Figura 4-3

Os utilizadores podem modificar o volume de pulso e alarme, cor de grafico, unidade Temp conforme
necessario.

® EscolhaobrilhosemsSETUPS, ajustando-se através da pressdong SSS < <S<<<<<<<<<<<<<<<¢g

tm2nn3t,"4n s et "8, "9,

® No menu [ Configuragao], selecione o [alarme vol], Prima <A<para selecionar o nivel do
volume de alarme . As opgées tém cinco niveis como "1", "2", "3", "4","5".

® In the [Setu p] menu, select the [TEMP un]Pressh A [lo modify T EMP unit. The options include
noCrgUeE

® No menu [Configuracéo], selecione o [Graph color] ,Prima< A <para modificar a cor do Gréfico.

As opgdes incluem "BLUE,GREEN,RED,MAGENTA,CYAN,YELLOW,WHITE",

® No menu [Configuragao], selecione o [Time set],como Figura 4-4 abaixo.

-1
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Time Set
Year Hour
Mon Min

B

[ Return ]

Figura 4-4

&AtengéoA

® Se usado ao ar livre ou luz ambiente, por favor aumente o brilho do ecra para observagao

® Utilize o botdo Alarme Desligado se precisar de desligar a fungcéo Alarme.

4.3 Configuragiao do sistema

Selecione "SYSTEM" do menu principal, 0 menu do sistema aparece como mostrado na Figura 4-5. O
O menudo sistema inclui [Revisao], [padrao] e [Devolver] trés opgoes.

SYSTEM

Maintain {100 -

Review

e
A

Default

"
S

Return

Figura 4-5

4.3.1 Revisio

Escolha»RevejajoSISTEMA, vera o menu como Figura 4-6. Pode configurar o disco Open ou Close e 0
periodo de gravagao(Tempo) nomenu"Review] Review.
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REVIEW

Record |OPEN |+ |

Review

)
Trend J
)

e

Return

15:11:51---9/14/2017

Figura 4-6

Escolha ATendéncia[DeReviséo]- vera o menu como Figura4-7.

error | : |-

SR

Review Open {SPDZ |v|
. PRE | | mExT

Return J

15:11:51---9/14/2017

Figura 4-7
Este dispositivo pode rever dados de histéria de 500

grupos.

Escolha:Pagina Anterior,em"Tendéncial- Vera menu como Figura4-8.
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TIME SPCE FR | TEMP

09f06 17:03:14 &l 29 36.5
09/06 17:05:15 =3 29 36.5
0906 17:07:16 Gz 29 36.5
o206 17:09:17 63 29 36.5
09/06 17:11:18 A 29 36.5
0906 17:13:19 a5 29 36.5
09/06 17:15:20 G5 29 36.5
0906 17:17:21 a7 29 36.5
09f06 17:1:z22 65 29 36.5
09/06 17:21:23 ) 29 36.5
0906 17:23:24 0 29 36.5
09/06 17:25:25 71 29 36.5
09/06 17:27:26 7z 29 36.5
0906 17:29:27 73 29 36.5

[Preuiuus Page] [ Next Page ]

[ Return ]

15:11:51---9/14 /2017

Figura 4-8
Pode escolher SPO2, PR, TEMP em=Review Open)leia.
=PRE)para ler apagina anterior

=PROXIMOparaler a pagina seguinte

4.3.2 Configuragao padrao
No menu do sistema, a selegao de Predefinicdo aparecera na caixa de dialogo "Recuperar fabrica", como
mostra a Figura 4-9.

Recover factory set ?

yEs no |

Figura 4-9

Selecione Simpara recuperar o conjunto de fabrica.

Selecione -Nao- para deixar a operagao atual, e o sistema permanece inalterado ion configurat original.

4.3.3 Manutengao do Fabricante

Na [Configuragdo do Sistema], selecione o item [Manutengdo] e abra uma caixa de didlogo, como
mostra a Figura 4-10. Os utilizadores podem inserir uma palavra-passe especifica do utilizador para
configuracdes avangadas ativas no menu de manutencgao do utilizador. A fungdo "Manutengéo da Fabrica"

s0 abre ao pessoal de manutengao designado pela empresa.
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“SYSTEM

Mainkain 100 x

Review

Default

Return

15:11:51---9/14/2017

Figura 4-10

&AtengéoA

Ao sair do menu [manutengao do fabricante], voltara ao menu da caixa de subdialogo

[Configuragao]; além disso, todas as caixas de dialogo sairao para o [menu principal].
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Capitulo V Alarme

O alarme refere-se a dicas feitas pelo monitor ao pessoal médico através de meios de som, luz
e outros meios quando se observa uma mudanga de sinais vitais anormais, ou se os pacientes

nao podem ser monitorizados sem problemas devido a falha do monitor oximetro do seuelfo.

5.1 Tipo de alarme

O alarme pode ser classificado em duas categorias que sao alarme fisiolégico e alarme técnico.
Quando o alarme provém das alteragdes nos sinais vitais do paciente, namely, os parametros
fisiologicos do paciente sob cuidados excedem uma gama especifica ou as anomalias fisiolégicas
do paciente ndo podem ser atribuidas a um unico parametro fisiolégico além do alcance, pode ser
referido como alarme fisiolégico; quando o alarme é da propria maquina, nomeadamente, quando
existem barreiras técnicas no alarme ou a propria maquina se avaria, como resultado, o paciente

nao pode ser observado com precisao, é referido como alarme técnico.

Paciente ou maquina Categoria de alarme

Pr do paciente é 114BPM, além do alcance do alarme

de RP que é definido pelo utilizador. Alarme fisiologico

Mdédulo de medigao SpO2 falha Alarme técnico

B Alarme fisioldgico: a luz do alarme esta normalmente acesa e os parametros no ecra
piscardo com alarmes sonoros acompanhados.

B Alarme técnico: a luz do alarme esta normalmente acesa com alarmes de som acompanhados.

5.2 icone de estado de alarme

Além dos tipos de alarme acima mencionados, os seguintes icones de alarme aparecerao no

ecra, o que significa diferentes estados de alarme.

éﬁ: o estado quando o sinal de alarme para.

&:\‘,: o estado quando o alarme se desliga.
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5.3 Pausa do alarme

Prima o botdo A ,o sinal de alarme pode ser interrompido:
B O alarme é suspenso enquanto a luz de alarme e as informacdes de alarme continuam a ser
exibidas.

B A barra de estado no ecra mostra a hora esquerda do sinal de alarme.

e
B A barra de estado no ecra mostras= icone.

5.4 Definir som de alarme

Selecione omenu — — Configurar—- — — —— Ajustar o volume (Max 5, Min 1).
Depois de o oximetro ser desligado e reiniciado, o conjunto minimo de volume de brago aln&o se

altera.

&Aviso A\

Quando o volume do alarme é ajustado para 0, o som do alarme esta desligado.

Os pacientes ndo podem ser monitorizados e tratados apenas pelo sistema de alarme
sonoro. Quando o som do alarme é ajustado a um volume relativamente pequeno, os
pacientes podem estar em condi¢ées perigosas. Os utilizadores devem prestar muita

atengao a condigao clinica real dos pacientes.

5.5 Contramedidas ao Alarme

No caso de o oximetro enviar um alarme, consulte as seguintes medidas para tomar as medidas

adequadas:

1. Verifique o estado do paciente.

2. Verifique se os parametros do alarme em curso ou os tipos de alarme em curso.
3. Identifique as razdes do alarme.

4. Retire as razbes do alarme.

5. Verifique se o alarme foi eliminado.

Para as medidas especificas de tratamento para cada alarme, consulte as informagéesdo Alarme

apéndice C.
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Capitulo VI. Sp0O2

6.1 Visao geral

E adotado um método quantitativo de oximetro de pulsagdo continuo e ndo invasivo para a medi¢do do SpO2.
Mede o comprimento de onda especifico da luz a partir da fonte de luz das sondas de saturagdo de oxigénio,
e depois de absorvida pela oximoglobina no tecido do paciente e atinge o fluxo luminoso da extremidade do
fotodetector, assim para obter saturagdo de oxigénio e pulsagao. O oximetro foi calibrado e é utilizado para

exibir saturagao funcional de oxigénio. Orosto interé como mostrado na Figura 7-1

error 0 1205 r

12

As medic¢des fornecem:

1. Saturacéo arterial de oxigénio (SpO2): a percentagem de oximoglobina na hemoglobina total.

2. Gréfico de barras de perfusdo: proporcional a intensidade do pulso.

3. Pulsagao (PR): o numero de pulso detetado por minuto (obtido a partir da forma de onda
plethysmography).

4. Forma de onda dehienografia (Pleth): a forga do sinal de pulso do paciente ndo afeta a amplitude da

forma de onda pleth.

6.2 Informagdes de Segurancga

&Aviso AN

® Influéncia de carboxyhemoglobina, methemoglobina ou produtos quimicos de diluigdo de
dine

causara valor SPO2tendencioso.
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® Nao utilize nenhuma outra sonda SpO2 exceto o modelo especificado neste manual, bem

como certifique-se de que todas as operagoes estdao sob a instru¢ao do manual. Observe
todos os avisos e precaugoes.

® Antes de comecgar a monitorizar e cuidar, verifique primeiro se a sonda de oxigénio esta
normal. Se a embalagem da sonda de oxigénio ou a sonda estiverem danificadas, nao
utilize esta sonda de oxigénio.

® Se um paciente tiver tendéncia para a hipoxia, o oximetro deve ser usado para
analisar a sonda de oxigénio, porque a corrente induzida pode causar queimaduras graves
do paciente.

® Quando o paciente esta sob monitorizagao continua a longo prazo, a posi¢ao dos dedos
na sonda de oxigénio deve ser verificada uma vez a cada duas horas, entretanto mova o
ha nd do pacientea cada 4 horas ou quando ocorreu uma mudanga na pele do paciente.
A monitorizagao continua a longo prazo pode aumentar o risco de mudangas
imprevisiveis na pele do paciente, tais como alergias, vermelhidao, bolhas ou necrose
de opresséo.
Os cabos de dispositivos electrocirurgicos nao podem ser ligados com cabo simetro.
Nao monte e coloque a sonda de oxigénio nos membros com condutas arteriais ou tubos
intravenosos.
Nao coloque a sonda de oxigénio e a bragadeira de pressao arterial no mesmo membro.
Para os pacientes com menos de um ano de idade, naoutilize o dispositivo quando a
temperatura ambiente acima dos 40 graus Celsius para evitar queimar a pele do bebé.

e Se a embalagem do sensor ou o sensor estiverem danificados, nao utilize este sensor

Sp0: e devera ser devolvido ao fabricante.

6.3 Passos de medicao

1. Selecione a sonda de oxigénio apropriada de acordo com o tipo e o peso do paciente.
2. Limpe o local de medigao, como verniz colorido para as unhas.
3. Coloque a sonda de oxigénio no local de medigéo.

4. Ligue o oximetro e o cabo oximétrico.

6.4 On/ Off Parameter Alarme
1. Selecione o [Menu] — —[alarme SPO2]

2. Desempor o alarme SPO2 ou pr para:

[On]: Quando o parametro medido tiver um evento de alarme, a maquina tera indicagédo de alarme;
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[Desligado]: Ndo ha indicagéo de alarme quando o menu é desligado. Som dobrago al, luz e indicagéo a

fechar ao mesmo tempo. Havera um sinal na area &de paradmetros SPO2 ou PR.

6.5 Definir limites de alarme

1. Selecione o [Menu] — —[alarme SPO2]

2. Definir o [Limite Elevado] de SpO2 ou PR: Quando o valor medido do parametro estiver acima
do limite maximo de alarme, sera acionado um alarme fisiolégico de parametros demasiado elevados.
3. Definir o [Limite Baixo] de SpO2 ou PR: Quando o valor medido do parametro estiver abaixo do limite de
alarme baixo, sera acionado um alarme fisiolégico de parametros demasiado baixos.

No caso de ocorrer umalarme paramete r, o valor medido do pardmetro piscara e a luz de alarme

adequada sera ativada.

6.6 Medir fatores de influéncia

Se suspeitar a precisdo dos resultados da medigdo, utilize primeiro outros métodos para examinar
0s sinais vitais do paciente e, em seguida, teste o oximetro e a sonda de oxigénio. No processo de medigéo,

os seguintes fatores podem afetar a exatidao das medigoes:

B Radiagdo luminosa externa

B Movimento do corpo (movimento ativo ou passivo do paciente)

B Teste de diagnostico

B Efusdo de pfraco

B FEfeitos eletromagnéticos do campo, tais como o dispositivo de ressonancia magnética nuclear

B Dispositivos electrocirurgicos

B Concentragdo de hemoglobina nao funcional, tais como
carboxyhemoglobina (COHb) e methemoglobina (MetHb)

B Presenca de certos corantes, tais como azul de metileno e rouge indigo, colocagao inadequada de
sonda de oxigénio ou uso incorreto de sonda de oxigénio

B Choque, anemia, baixa temperatura ou aplicagdo de farmacos vasoconstritores leva a uma redugéo do
fluxo sanguineo do pulso no water que ndo pode ser medido
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Capitulo VIl Temperatura (TEMP) (opcional)

7.1 Etapas de operagio de monitorizagido da temperatura

A sonda de temperatura oximetro pode ser utilizada para medir os dados da temperatura corporal.
1. Se estiver a utilizar uma sonda de temperatura descartavel, insira o lado direito do cabo na
tomada e ligue o outro lado a sonda. Para a sonda detemperatura ble reusa, pode liga-la
diretamente a tomada.

2. A sonda de temperatura esta firmemente ligada ao paciente.

3. Ligue o oximetro e o cabo de temperatura. Interface de

medicao de temperatura mostrada na Figura 8-1.

error P

99

PR Temp

125 75 w5 37.1 Medigdes de

63 36.7 temperatura

15:11:51---0/14/2017
Interface de medicao de temperatura figura 8-1

7.2 Informagdes de Seguranca

MAviso A\

® Deve ser testado antes do inicio do cabo de sonda de medi¢c&o estar normal. Desligue o cabo
da sonda de temperatura da tomada, o ecrd apresentara a mensagem de erro "Sensor

T desligado" e um alarme. Semelhante a outros canais.
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® Coloque cuidadosamente a sonda de temperatura e o cabo quando nao estiver a ser utilizado,

a sonda e o cabo devem ser enrolados num anel solto. Se o interior do fio puxar
demasiado apertado, causara danos mecanicos.
® Deve ser calibrada do instrumento de medicao de temperatura bienal (ou de acordo com o

protocolo hospitalar indica a hora).

/MNota A\

A sonda de temperatura descartavel s6 pode ser utilizada uma vez. Para proteger o ambiente,
a sonda de temperatura descartavel deve ser reciclada ou devidamente eliminada.

® Durante a fungao de medigao da temperatura, teste automaticamente uma vez por hora. O auto-

teste durante 2 segundos néo afetara o funcionamento normal do oximetro.

7.3 On / Off Parametros Alarme

1. SelecioneMenu —-——Alarmante—— Alarmede alarme

2. Desloque a Temp doalarme daseguinte forma:

=Aberto::Quando este alarme de paradmetro ocorrer, o oximetro ird osparametros
relacionados com o alarme;
=Desligado:oximetro sem parametros relacionados com o alarme, sons de alarme, luzes de

alarme e alarmes desligados, o visor Temp para-para-para-para mostra ﬁ icone .
7.4 Definir o limite de alarme

1. SelecioneMenu ———Alarmante—— Alarmede alarme

2. Definir Temp O limitemaximo :Quando o valor do parametro medido estiver acima do
limite maximo do alarme, sera acionado um alarme demasiado elevado.

3. Definir Temperatura o limiteinferior dolimite:Quando o valor medido estiver abaixo dos
parametros de limite de alarme baixo, os parametros fisiolégicos baixos desencadeardo um
alarme.

Quando ocorre um alarme de parametro, o valor de Thpiscara e o gatilho correspondente de

uma lampada de alarme.

7.5 Definigdo da unidade de temperatura

Selecione menu—————UnitcAoTEMPJ ,as opgbes s&o "°C" e "°F"
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Capitulo VIl Bateria

8.1 Visao geral

A poténcia principal do oximetro fornecida séo pilhas alcalinas. O icone no canto superior

direito do ecrd mostra o estado da bateria das pilhas.

Quando o battery estiver demasiado baixo para ser visualizado, deve substituir as pilhas ou
utilizar a poténcia do adaptador CA for, apés um periodo de tempo. Caso contrario, o oximetro
desliga-se automaticamente. No caso de medir o paciente ndo pode ser interrompido, pode
oxitametro com o adaptador e a poténcia ca.

&Nota A

Retire as pilhas antes de enviar o oximetro ou ndo utilizar durante muito tempo.

A alimentacao do adaptador CA esta disponivel quando estiver autilizar pilhas.

MAviso AN\

Mantenha-se fora do alcance das criangas.
Utilize apenas a bateria especificada pelo fabricante.

8.2 Instalagio das pilhas

1. Segure a tampa da bateria, empurre-a para baixo, retire a tampa da bateria.
2. Instale as pilhas:
1) Pressione as pilhas corretas da polaridade no compartimento das pilhas;
2) As pilhas cobrem a parte superior das pilhas, empurrem para cima, instalam a tampa

/1\da bateria. anha cuidado.

Nao utilize diferentes tipos de pilhas alcalinas.

/M Nota/

O tempo de funcionamento da bateria depende da configuragédo e funcionamento do dispositivo.

8.3 Reciclagem de Baterias

Se a bateria estiver visivelmente danificada, ou se a bateria ficar sem energia, deve ser substituida e
devidamente reciclada. Ao eliminar as pilhas usadas, deve seguir as normas adequadas.

MAviso M

Nao retire a bateria, coloque-a num incéndio ou num curto-circuito. A queimadura da bateria, a

explosao ou a fuga podem causar ferimentos pessoais.
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Capitulo IX. Manutengao e Limpeza

Utilize apenas os materiais € métodos listados nesta seccéo para a limpeza ou desinfegdo do aparelho. A

empresa nao fornece qualquer garantia de danos ou acidentes causados por outros materiais ou métodos.

A empresa nao se responsabiliza pela eficacia dos produtos quimicos ou métodos enumerados
como meio de controlo de infecbes. Sobre 0 método de controlo de infegdes, consulte o departamento de
prevencgao de infe¢gdes do hospital ou epidemiologista.
Por favor, mantenha os seus dispositivos e acessorios livres de pé. Para evitar danos no aparelho, certifique-
se de que observa o seguinte:

B Por favor, diluir o agente de limpeza e desinfetar de acordo com as instru¢des do fabricante ou utilizar

as concentragbes mais baixas possiveis.

Nao mergulhe o gelo de vno liquido.
N&o deite liquido sobre o aparelho ou acessorios.

N&o permita que o liquido entre no recinto.

Nao utilize materiais abrasivos (como 13 de ago ou verniz prateado) e solventes fortes (tais

como acetona ou agentes de limpeza contendo acetona).

&Aviso&

® Antes de limpar o aparelho, deve desligar a alimentagao e desligar a linha de alimentacao e a
base do carregador.

/M\Cuidado A\

® Se despejar liquidono dispositivo ou acessorios devido a intengao, contacte imediatamente
o pessoal da manutengdo ou a empresa.

" Atengéo &

® Para clean ou desinfetar acessoérios reutilizaveis, consulte o manual fornecido juntamente com
os acessdrios.

9.1 Inspecgéo

Antes da utilizada pelo oximetro pela primeira vez, e depois de repai vermelho ou atualizado, ou pelo menos
dedois em dois anos, deve ser efetuada uma inspegao exaustiva sobre 0 mesmo por pessoal de manutengao

qualificado para assegurar o normal funcionamento e o trabalho do oximetro.
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Os itens de inspegédo devem incluir:

A ferro ea alimentagdo em env satisfazem os requisitos.

O dispositivo e os acessoérios nao estdo mecanicamente danificados.

A linha de energia ndo esta gasta, com boas propriedades de isolamento.
Utilize os acessoérios especificados.

O sistema de alarme funciona corretamente.

Desempenho da bateria.

A fungdo de monitorizagdo encontra-se em bom estado de funcionamento.
Se encontrar algum dano ou fenémeno invulgar, por favor, ndo utilize o oximetro e contacte imediatamente

0 engenheiro médico do hospital ou o pessoal de manutengao da empresa.
9.2 Limpeza
O aparelho deve ser limpo regularmente e a frequéncia da limpeza deve ser aumentada nas zonas que

sofrem de poluicdo ambiental grave ou de areia pesada. Por favor, consulte ouganho sobre os

regulamentos do hospital sobre a limpeza do dispositivo antes de limpar.

Os seguintes agentes de limpeza estédo disponiveis para selegéo:
B Agua com sab3o diluido e amoniaco diluido

B Hipoclorito de sédio (poder de branqueamento para lavagem)
B Perdéxido de hidrogénio (3%)

B Etanol (70%)

B |sopropanol (70%) Ao

limpar o aparelho:
1.  Desligue o oximetro.

2. Utilize uma bola de algoddo macio e adsorbe a quantidade certa de agente de limpeza e limpe o ecra de
visualizacao.

3. Utilize uma bola de pano macia e adsorbe a quantidade certa de agente de limpeza e limpe a
superficie do aparelho.
4.  Utilize um pano seco para remover o agente de limpeza excessivo quando necessario.

5. O aparelho é colocado no ambiente ventilado, a sombra e seco.

9.3 Desinfegio

O funcionamento da desinfegdo pode produzir algum grau de dano ao oximetro. Recomenda-se que realize a
desinfegao apenas quando for considerado necessario no seu plano de manutencao hospitalar. O aparelho
deve ser limpo antes dadesinfestacao.

Os desinfetantes recomendados s&o: 70% de etanol, 70% de alcool isopropilico e 2% de solugao glutaraldeido.
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/M Cuidado A\

® Nao utilize gas (EtO) ou formaldeido para desinfe¢ao.

9.4 Sucata

Para evitar contaminagao ou infegdo a outros, ambiente ou outros dispositivos, antes de raspar o oximetro,
siga as leis ou regulamentos relevantes do Estado para a sua desinfecao e purificagdo. Para a sonda oxygen,

siga as disposicdes relevantes do hospital local sobre sucata de residuos
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Capitulo X. Acessorios

MAviso A\

Utilize apenas os acessorios especificados neste manual, e a utilizagdao de outros

acessorios podem danificar o oximetro

Os acessorios descartaveis s6 podem ser utilizados uma vez, porque o uso repetido

pode causar degradacido do desempenho ou infe¢ao cruzada.

Se estiverem danificadas embalagens ou acessoérios acessoérios acessorios, nao utilize os
acessorios.

A sonda de saturagcao de oxigénio no sangue no capitulo cumpre os requisitos de
biocompatibilidade e cumpre as normas ISO 10993-1 e ISO 10993-5 e ISO 10993-10.

Sonda de saturagdo de oxigénio do sangue

Clipe de dedo
adulto Adulto 660nm 940nm
DB9
Wrap recém- Recém- 660 nm 905 nm
nascido DB9 nascido

Outros

Sonda de temperatura corporal Duas fichas de plastico
(opcional) nuclear
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Uma especificagao do produto

De acordo com o padrao de classificagdo da Administragdo Estatal de Alimentos e Medicamentos da China, o

oximetro pertence ao dispositivo classe Il.

Tipo de protecao de choque elétrico

Classe Il (incluindo fornecimento interno de energia)

Classe de protec¢ao de choque elétrico

BF (anti-desfibrilhador)

Classe de protec¢ao contra explosdes

Dispositivo comum, protegcéo de explosdo nao fornecida

Classe de protegao do liquido de inlet

P22

Grau de movimento

Portatil

Modo de trabalho

Continuo

Temperatura(°C)

0~40 -20~60

Humidade relativa (ndo condensagao)

15%~95% 10%~95%

Pressaoatmosférica
(mmHg ou kPa)

425 ~ 809 mmHg ou 70.0 ~
106.0 kPa

120 ~ 809mmHg ou 22.0 ~
107.4 kPa

Quantidade

3 pcs

Padrédo

1.5V AAA

Tempo de fornecimento

6h, utilizando a bateria nova e totalmente carregada a temperatura
ambiente 25°C,com uma configuragao tipica (medi¢do continua
Sp0O2, a luz de fundo definida para o brilho minimo, e o som

desligado a toda a hora).

Atraso de encerramento

No méaximo, 10 minutos (desde o primeiro alarme de baixa
capacidade de bateria)

W x H xT

127x67%27 mm

Peso maximo

110g(pesoliquido)

Ecra de exibigao

Cor TFT, 2.4 polegadas, matriz de pontos: 240x 320

Orador

1, alarme sonoro (45 ~ 85dB), fungdo de volume de varios niveis;
som de alarme em conformidade com os requisitos da norma IEC
60601-1-8

Luz indicadora de alarme

1, amarelo
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Luz indicadora de energia 1, verde

Interface de sonda de oxigénio do 1, tomada de 9 pinos D
sangue

Interface de sonda de temperatura 1 (opcional)

Interface Micro USB 1, ligar adaptador

Sp02

Confirme a precisdo das medigbes: a precisdo do SpO2 ja estd confirmada em ensaios humanos em
comparagao com o valor de referéncia da amostra arterial de sangue medida pelo medidor de presséao co-
oxigénio. Os resultados da medicao do medidor de oxigénio pulsagéo correspondema distribuicéo atistica e,
em comparagao com os resultados de medi¢ao do medidor de pressdo co-oxigénio, espera-se que apenas

cerca de dois tercos dos resultados da medigdo estejam dentro da preciséo especificada.

Gama de medigéo 0~100%
Resolugéo 1%

70~100%: 2% (adultos, em estado ndo mével)
Precisao + 3% (no estado de mudanca)

0%~69%:n&odefinido

Ciclo de atualizagao 1s
PR
Gama de medicao 30~240 bpm
Resolugao 1 bpm
+3 bpm (emestado ndo mével)
Precisao

+5 bpm(noestado de mudancga)

Ciclo de atualizacao

1s

Limite de alarme

Gama(%) Comprimento do passo(%)

Limite maximo spO2

(limitebaixo +1)~100

Limite baixo spO2

50~(limite maximo -1)
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Limite de alarme Gama(bpm) Comprimento do passo(bpm)
Pr alto limite (limitebaixo +1)~240 1
Pr baixo limite 30~(limite maximo -1)
Especificaggo demediso
TEMP
Gama de medigéo 0~50 °C
Resolugéo 0,1°C
Precisdo $0,1°C
Especifoagdodeimtedealorme |
Limite de alarme Gama(°C) Comprimento do passo(%)
Limite elevado temp (limitebaixo+1)~50
Limite baixo temp 0~(limite maximo-1) 1
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B Definigoes de Fabrica Predefinidas

Este capitulo enumera algumas das definicbes de fabrica padrdo mais importantes do oximetro. Se os

utilizadores ndo puderem alterar as definicbes de fabrica, mas quando necessario, as definicdes de fabrica

padrao do oximetro podem ser restauradas.

B.1 Alarme

Volume de alarme *

1

Pausa no tempo para o sinal 120 s
de alarme

Interruptor de alarme aberto
Sonda fora baixo
Alarme SPO2 aberto
Limite de alarme de RP aberto

B.2 Sp02

Limite de alarme elevado 100
Sp02
SpO2 PR baixo limite de 90

alarme

Pr alto limite de alarme

120

Pr baixo limite de alarme

50

B.3 TEMP

ow

Limite de alarme elevado 38.0
temporario
Limite de alarme temporario 35.5
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C Informacgao de Alarme

Este capitulo enumera algumas das informagdes mais importantes sobre alarmes fisioldgicos e técnicos, mas

algumas informacgdes de alarme nao estdo necessariamente listadas.

Para cada informacgao de alarme, sao dadas contramedidas adequadas. Se o problema persistir apos

asequéncia das contramedidas, contacte o pessoal da manutengéo.

C.1 Informacgio fisiolégica de alarme

SpO2 muito alto

SpO2 muito baixo Verifique a condigao fisioldgica do paciente e confirme se as definicdes do

PR muito alto tipo do paciente e do limite de alarme s&o aplicadas ao paciente.

PR muito baixo

Nao ha pulso Se o sinal de pulso do paciente estiver muito fraco, o sistema nao pode

encontrado : o . . L
analisar. Verifique a condi¢ao do paciente, a sonda de oxigénio e o local de

medicao.

Temperatura muito | Verifique a condigéo fisiologica do paciente e confirme se as definicdes do

alta tipo do paciente e do limite de alarme s&o aplicadas ao paciente.

Temperatura muito
baixa

C.2 Informacgéo técnica sobre alarmes

Se a sonda de oxigénio estiver desligada do pa tient ou do hospedeiro, se
falhar, ou se for utilizada uma sonda de oxigénio ndo especificada neste
sonda fora manual, verifique se o tipo de sonda de oxigénio e a posigido deinstalagédo
estdo corretos e se o oxigénio esta correto a sonda esta danificada. Religue
a sonda de oxigénio ou use uma nova sonda de oxigénio.

Quando a tensao da bateria baixa estiver abaixo da tensdo do alarme, se a
bateria em uso for uma bateria alcalina, substitua imediatamente a bateria. Se
a bateria em uso for uma bateria de litio, ligue a base do carregador € a
alimentacdo CA para carregar a bateria de litio e, emseguida, use a bateria
para fornecer energia como

necessario.

Capacidade de
bateria inadequada
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D Declaragcao do Fabricante do EUT

Declaragao de orientagao e fabricante — emissoes eletromagnéticas — para
todos os equipamentos e sistemas

1 Declaragéo de orientagéo e fabricante - emissdes eletromagnéticas

O oximetro de pulso portatil destina-se a ser utilizado noambiente ctromagnético elementar especificado
2 | abaixo. O cliente ou utilizador do Oximetro de Pulso Portatil deve assegurar que ¢é utilizado em tal

ambiente.
3 | Teste de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
emissoes
O oximetro de pulso portatil utiliza energia RF apenas para a
4 EmissGes RF Grupo 1 sua funcéo interna. Por conseguinte, as suas emissdes de RF
CISPR 11 po s&o muito baixas e n3o sdo suscetiveis de causar qualquer
interferéncia nos equipamentos eletrénicos proximos.
5 Emissdes RF Classe B
CIS_PR~11 O Oximetro de Pulso Portatil € adequado para ser utilizado
Emissoes em todos os separadores es, incluindo estabelecimentos
6 | harménica N/A domésticos e thos e diretamente ligados a rede publica de
S suppl y de baixa tenséo que fornece edificios utilizados para
IEC 61000-3-2 0s mais domestic purpo ses.
Flutuagdes de tensao
7 | [cintilar emissées N/A
IEC 61000-3-3

Orientagao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética — para
todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Guidance e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética
O oximetro de pulso portatil destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou utilizador do Oximetro de Pulso Portatil deve assegurar que ¢ utilizado em tal
ambiente.
Teste de ﬁ?/:loggl este Nivel de conformidade| AmPbiente eIet_roTag~net|co )
imunidade orientagao
Descarga Os pisos devem ser de madeira,
eletrostatica + 6 kV contacto + 6 kV contacto betéo ou ceramica. Se os pavimentos
(ESD) + 8 kVar estiverem cobertos com material
+8kV ar Y . .
sintético, a humidade relativa deve
IEC 61000-4-2 ser de, pelo menos, 30 %.
T it + 2 kV para linhas de
lratnS| to't' alimentagao A qualidade do poder da rede deve
;ae rlos~a Ico N/A ser a de um ambiente comercial ou
explosao 11 kV para linhas de hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 entrada/saida
Onda gife:ei\éiaTOdo A qualidade do poder da rede deve
+ 2 KV modo N/A ser a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5 ;omum hospitalar tipico.
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Mergulhos de <5% U N/A A qualidade do poder da rede deve
tensdo, curto (>95 % dipin Ut ) ser a de um comercial ou hospital
tipico
interrupcdes e para 0,5 ciclo ambiente. Se o utilizador do oximetro
variagoes de de pulso portatil necessitar de uma
tensao 40 % Ut operagdo continua durante as
sobre linhas de (60 % de queda interrupcbes da rede elétrica,
entrada de emUr) para5 recomenda-se que o oximetro de
fornecimento de | ciclos pulso portatil seja alimentado a partir
energia de uma alimentagdo de alimentagao
70 % Ut ininterrupta ou de uma bateria.
IEC 61000-4-11 | (30 % de queda
em Ur para 25
ciclos
<5% Ut
(>95 % dipin Ut )
por 5 seg
Poder Campos magnéticos de frequéncia
de poténcia
frequéncia deve estar em niveis caracteristicos
de
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m uma localizacgéo tipica em um tipico
campo magnético comercial ou hospital
IEC 61000-4-8 ambiente.
NOTA Ur é atensao de rede a. c. antes da aplicagao do nivel de teste.

Declaragao de orientagao e fabricante — imunidade eletromagnética — para
equipamentos e SISTEMA que nao sao suporte ao VIDA

Declaragao de orientagao e fabricante - imunidade eletromagnética

O oximetro de pulso portatil destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou utilizador do Oximetro de Pulso Portatil deve assegurar que € utilizado num ambiente destes.

Teste de
imunidade

Nivel de
ensaio
EN 60601

Nivel de
conformi
dade

Ambiente eletromagnético - orientagao

RF conduzido

IEC 61000-4-6

RF irradiado

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz

3V/m

N/A

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis
e moveis nao devem ser utilizados mais perto de
qualquer Q/ar'le do oximetro de pulso portatil,
incluindo ‘cabos, do que a distadncia de
separagao recomendada calculada a partir da

equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distanciade sgparagéo reco mmended

d[\f'?]P
N

dl ’5] P 80 MHz a 800 MHz
E-

dl 4 ] P 800MHza2,5GHz
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3Vim E:

quando for a poténcia maxima de saida do
emissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d € a distancia de
separacao recomendada em metros m . °

Os pontos fortes do campo dos transmissores
RF fixos, determinados por um urvey de local
eletromagnético, devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada gama de frequéncias.
b

|EC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades
de equipamentos marcados com o seguinte
simbolo:

.

{ (@) )

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior frequéncia.
NOTA 2  Estas orientagbes podem nao ser aplicadas em todas as situagdes. A eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Field strengths from fixedtransmissores, tais como estagbes base para telefones de radio (celular/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissao televisiva ndo podem
ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar os ambientes eletromagnéticost devido atransmissores
RF fixos, deve considerar-se um levantamento eletromagnético do site. Se a forgca de campo medida no local em
que o oximetro de pulso portatil é utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o Oximetro de
Pulso Portatil should sera observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenhg
anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou relocalizar o oximetro de pulsg
portatil.
b Ao longo da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, os pontos fortes do campo devem ser inferiores a
3V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de

comunicagogs RF portateis e méveis_e_oﬁaUIPAMENTO ou — \/_
SISTEMA - para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nao sao suporte
ao vida

Distancias de separagdo recomendadas entre
comunicagées rf portateis e méveis equipment e o Oximetro de Pulso Portatil
O oximetro de pulso portatil destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual sdo controladas
as perturbagdes do RF irradiadas. O cliente ou utilizador do Oximetro de Pulso Portatil pode ajudar a prevenir,
interferéncias liquidas electromagmantendo uma distancia minima entre rf portatil e moével
equipamentos de comunicagdes (transmissores) e o Oximetro de Pulso Portatil, conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagoes

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
transmissor m
Producdo 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
maxima nominal 3.5 3.5 7
do transmissor d[v1]P d[E]P d[E1]P
w
0.01 / 0.12 0.23
0.1 / 0.38 0.73
1 / 1.2 2.3
10 / 3.8 7.3
100 / 12 23
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Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao enumerada acima da distancia de
separagao recomendada d em metros m pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima de poténcia de saida do transsmitter em watts (W) de acordo com g
fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a maior frequéncia.

NOTA 2 Estas orientagdes podem nao ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgéao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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