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Funcéo FS10 FS20
Exibicéo LED OLED
Medicéo do parametro Spo2 SIM SIM
Medicéo do parametro da pulsagéo SIM SIM
Caros utilizadores, muito obrigado por comprarem o Oximetro de Pulso. Exibicéo de grafico de barras SIM SIM
Este manual contém as instrugdes necessarias para operar o produto com seguranca e de acordo com a funcéo e intencéo Exibic&o de baterias SIM SIM
pretendida. A anélise deste manual € um pré-requisito para o uso correto deste produto, bem como garante a seguranga do
operador e dq pacienFe. Leia gste maﬁuf:ll atentameqtg antes de‘usa,r 0 oximetro Entra automaticamente no modo de SIM SIM
Este produto é um artigo medico reutilizavel. A vida util deste artigo é de 2 anos. sono
O dispositivo é de uso somente por prescrigao. ~
Ecra de forma de onda de pulso SIM
1.1.1 Contraindicagées 2.5 Simbolos
Na&o utilize oximetro num ambiente de ressonancia magnética (MR ou TC).
1.1.1 Avisos Simbolos Defini¢éo Simbolos| Definicdo |Simbolos Definigdo | Simbolos| Definicao
Mantenha o oximetro longe de criancas. Pecas pequenas como a porta da bateria, a bateria e a correia podem desencadear Saturacio da Oxi . Elétrod i
: i aturacdo da Oxigenacéo . -
riscos de asfma.~ %Sp02 Qdo PuISo (55) G SN Serial Number + © rgaobg?glrigo Peca aplicada tipo BF
1.1.2 Precaugbes
. ~ - . - . Sem
Né&o ’ut|I|ze oximetro no. presente de anestesia |nflama\vel.~ . 3 N - ‘ﬁ Sistemna de Elétrodo catédico .
« O oximetro deve ser utilizado de acordo com as informagées fornecidas no manual do utilizador. PR Pulsagao (BPM) alarme = da bateria Fabricante
+ O equipamento NAO se destina a recém-nascidos e bebés.
* Na&o utilize um oximetro danificado que possa afetar o desempenho da medicéo. O produto easté contra ef%itos
. Na i 5 ili i i 3 i nocivos da gotejamento de ) Este artigo é compativel com|
N(EIO co_l_oque [o] C’)X|metr0 na mesmg mao/brggo quando utilizar uma bragadeira ou monitor de tensé&o arterial. agua por IEC60529 Data de Cuidado, consultar o a Direciiva de dispositivos
« Nao utilize o oximetro durante mais de 5 minutos sem deslocar o aparelho para outro dedo. IPX2 IPX1 for FS10A,FS20A, Fabrico documentos médicos
« N&o coloque o oximetro em edema ou tecidos frageis. FS108B,FS208 93/42/EEC
+ Nao utilize o oximetro como Unica base para tomar decis6es médicas, destina-se apenas a ser utilizado como
informacéo adicional que possa dar ao seu profissional de satde licenciado. Indicagéo de bateria
+ Nao utilize o oximetro em ambientes de alta frequéncia, como equipamento electro cirdrgico. -
+ Nao coloque o oximetro em liquido.
« Siga as leis locais de eliminag&o e reciclagem para o oximetro e os seus componentes. Incluindo a bateria.
+ Nao olhe para a luz que o infravermelho é invisivel, que emitido do oximetro é prejudicial aos olhos.
« Para limitag@es clinicas e contraindicagGes, por favor reveja cuidadosamente a literatura médica e oot et oot et e et At
« O equipamento é apenas um diagnéstico clinico de equipamento auxiliar. Os dados fisiolégicos apresentados no olaridades
equipamento sdo apenas para referéncia e ndo podem ser utilizados diretamente para interpretagéo de diagnostico. p " . .
2 . S o B . = B. Empurre a tampa da bateria horizontalmente ao longo da seta mostrada como
+ Nao é adequado para os utilizadores com arritmia/ insuficiéncia cardiaca/ Baixa perfuséo (P| <0.3) / tremor de dedo. figura 3
+ Nao é adequado para os utilizadores com tamanho de dedo grande ou que exceda menor que o tamanho da cavidade de ; @ 3
medicéo do dedo do oximetro de pulso. AVISOS:

« Por favor, ndo use o polegar e o dedo traseiro para medir.
« O desconforto ou a dor podem aparecer se utilizar o equipamento incessantemente, especialmente para doentes com

S

« As polaridades da bateria devem ser corretamente instaladas, caso contrario,

barreiras de microcirculagéo, recomendou que o equipamento ndo seja utilizado no mesmo dedo por mais de 5 pode causar dano ao equipamento. o ’
minutos. + Retire as pilhas se o oximetro estiver guardado por mais de 30 dias. >~
« O oximetro foi concebido para medir a percentagem de saturacdo arterial de oxigénio da hemoglobina funcional. ° Ret[re as pilhas se quiser desligar o oximetro. Caso contrario,

Qualquer uma das seguintes condi¢es pode reduzir o desempenho do oximetro: esta sempre no estado de poder. Figura 3 — Instalagéo das
¢ Luz muito brilhante C. A bateria pode vazar ou explodir se for utilizada incorretamente. Pilhas
¢ Humidade no oximetro
¢ O peso individual inferior a 20kgs
] Quallda}de de pulso semanal (baixa perfusao) 21 Metodo de Aplicacao
¢ Pulsagdes venosas
¢ Hemoglobina baixa
¢ Corantes verdes e outros corantes intravasculares A Retire a tampa da bateria e insira as duas pilhas AAA seguindo as marcas de polaridade indicadas no interior do
¢ Carboxyhemoglobina compartimento da bateria em seguida, volte a posicionar a tampa.
¢  Methemoglobina B. Segure o oximetro com o visor virado para si, deslize o, dedo para a sonda de abertura do  dispositivo, como mostrado
¢ Hemoglobina disfuncional abaixo (Figura 4), até que a ponta do dedo toque no guia de paragem incorporado. Para obter melhores resultados,
¢ Unhas artificiais ou verniz de unha certifiqgue-se de que o dedo esta centrado na guia dos dedos.
+ O dedo esta muito frio C. Pressione o botdo para ativar o oximetro do modo de sono e, em seguida, aparecerd a interface de medicdo em 3

segundos.
. O resultado da medicéo seré lido diretamente a partir do ecra.
E. O oximetro transformar-se-a automaticamente no modo de sono dentro de 8 segundos apds o dedo ter deixado a sonda.

Doentes com ci acdo anormal de ferminais de dedos caysadas DCOP D

A saturagdo do oxigénio do pulso é a percentagem de Hb02 no hb total no sangue, a chamada concentragéo de 02 no sangue. E Pressione o fundo =>. Insira o dedo no => Pressione o bot&o de funcionamento para ativar para abrir a parte inferior
um importante bio-parametro para a respiracéo. Uma série de doencas relacionadas com o sistema respiratério podem causar a da sonda da maquina 0 oximetro

diminuicdo do Sp02 no sangue, além disso, algumas outras causas, como o mau funcionamento do auto ajuste do corpo
humano, os danos durante a cirurgia, e as lesdes causadas por alguns médicos o check-up também levaria a dificuldade de
fornecimento de oxigénio no corpo humano. E os sintomas correspondentes apareceriam como consequéncia, como vertigens,
impoténcia, vomito, etc. Sintomas graves pode trazer perigo a vida humana. Portanto, informacé&o rapida dos pacientes Sp02 é
de grande ajuda para o médico descobrir o perigo potencial, e é de grande importancia na area clinica da area médica.

2.1 Principio

n

O principio do oximetro é o seguinte: Uma férmula de experiéncia do processo de dados é estabelecida aproveitando a Leida
Cerveja Lambert de acordo com a Spectrunm Absorprtion caracteristica da hemoglobina redutora (Hb) e oximoglobina (Hb02)
em zonas de brilho e quase infravermelhos. glow&near-infrared O principio da operacéo do dispositivo é: A tecnologia de inspecao
fotoelétrica de oxihemoglobina é adotada de acordo coma Tecnologia de Gravacéo de Digitalizacdo de Pulso deCapacidade, So

para que dois feixes de diferentes comprimentos de onda possam ser focados na ponta das unhas humanas através do sensor 4.2 Atengéo a Operagdo o B . )
de pinca de perspetiva do tipo de dedo. Em seguida, o sinal medido pode ser obtido por um elemento fotosensivel, informagéo A. O dedo anelar, o dedo medio e o indicador s&o recomendados como posi¢ao de monitor adequada.
adquirida através da qual serd mostrada no ecra através de tratamento em circuitos eletrénicos e microprocessador B. O movimento excessivo ou rapido pode afetar a preciséo da medig&o.

C. A colocacéo inadequada do sensor pode afetar a precisédo da medigao.
D. O oximetro pode ser reutilizado apés a limpeza e desinfecéo.

Fotografia do detetor de dedo E. Amedicdo é amelhorquando o oximetro e o coragdo estdio no mesmo nivel.
Emissor de Luz F. (Apenas para FS20) O plethysmogram pode ser usado como indicador de intensidade de pulso . Os parametros
/ apresentados podem néo ser fiaveis com o plethysmogram discorderly.
:,—-—[ Corpo da Sonda G. (Apenas para FS10) O gréafico da barra pode ser usado como indicador de intensidade de pulso. Os parametros

apresentados podem néo ser fidveis com alteragdes nédo periddicas.
} H. Os parametros apresentados mostrardo indicador invalido como '---' se a qualidade do sinal for muito baixa.
e I. Os parametros apresentados mostrardo um indicador invalido como '---' se ocorrer uma falha do oximetro.
J. O tempo méximo de ensaio continuo ndo excede 5 minutos.

Figura 1. Diagrama do
Esquema do Oximetro

2.2 Introdugéo

5.1 Classificagéo
2.2.1 Utilizag&o prevista ¢

p P ] - - . O ) - - = P Tipo de protecéo contra choques elétricos.... -
O Oximetro de Pulso é um dispositivo portatil, conveniente e ndo invasivo, utilizado para monitorizar a saturagdo de oxigénio da Equi o ali tado int t
hemoglobina arterial (SP02) e a pulsagdo. As aplicacdes pessoais sdo doentes adultos (peso: >30kgs) e doentes pediatricos (Equipamento aymen ado in ernamgn .e) . - = - =
(peso:20-30kgs). Recomendamos que o dedo indicador, o dedo médio e o dedo anelar sejam uma posicéo adequada para o Grau de proteg&o contra choque elétrico ............cocooevviiiinienns Tipo BF-Aplicacdo (prova de n&o desfibrilhacéo)
monitor. Destina-se a verificagédo pontual ou monitorizagdo de cuidados assistidos em Cuidados de Satde Domiciliarios e Modo de funcionamento Verificagdo de pontos ...Spot
Cuidados Médicos. Grau de protegéo contra perigos de explosédo Equipamento .......ordinario :Nota protegida
Tipo de equipamento Oxido de Ponta ..do Dedo

Aviso:

Este oximetro de pulso destina-se apenas a ser utilizado por profissionais clinicos ou sob a sua orientagéo. S6 deve ser
utilizado por pessoas que tenham recebido formagéo adequada na sua utilizagdo. Qualquer pessoa ndo autorizada ou ndo
treinada néo deve efetuar qualquer operagédo nele.

5.2 Especificagdes de medicéo
Spo2 declarada precisédo
INEEIVAIO (8%) ..vieiiiiiiiiie e 70%-99% =+ 2digitos

0%-69%:
ADVERTENCIAS: Resolugéo néo especificada ...

* Este oximetro de pulso destina-se a ser utilizado no hospital, na instituig&o clinica, na comunidade de cuidados de sadde. Periodo de Atualizag&o...
* O oximetro da pulsagdo NAO foi concebido para recém-nascidos e bebés. Para adultos e criancas. E recomendado que Tempo médio
a espessura do dedo deve entre 8-25,4 mm. PR declarou preciséo
"""""""""""""""""""""""""""""""""""" i Gama a*) ... . + 3 digitos
NOTAS: Resolugéo...
* Asonda ? ofurono ”?e"’ do equ_lpamento aque o dedo insere. Periodo de Atualizago..........ceeevveeiiiiiiiiiieiiie e 1s
* Asondaéaparte  aplicada do equipamento. Tempo MEIO. .....ccceiiiiiiiiiiiiii e 8s
2.2.2 Caracteristicas 5.3 Requisitos de poténcia
+ O oximetro da pulsagao é pequeno, leve e facil de transportar. Especificacgo das pilhas
* Um botéo e facil de operar. Tensé&o operatina. ..........
* Existem trés modos: desligar, dormir e medir. 5.4 Temperatura das especificagdes
* Coloca-se no modo de sono dentro de 8 segundos apés ndo haver sinal. ambientais
NOTAS: ¢ Desliga-se apos retirar as ..o +41° to +104° F/5° to +40"C
* Pressione o botdo de funcionamento para ativar o oximetro do modo de repouso. baterias. -4° to +140' F/-20 to +60"C
A OPEIrar. ..coviiiiiieieiecieeiee ..10-95%,néd0 condensado

Transporte/armazenamento .
Presséo Atmosférica

..10-95%,n&o condensado

A OPEIAN ... e 70-106kpa
Transporte/armazenamento.......... ...ccceoeve.eee. 50-107.4kpa
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5.5 Especificacdes Fisicas

Largura x Altura x Profundidade............c..cccceeennnn. Cerca de 33x36x58mm(ParaFS10C,,FS20C, FS10D, FS20D , FS20D

FS10E, FS20E, ,FS10F, FS20F, FS10l, ,FS20I, ,FS10k, ,FS20k,
FS10L,,FS20L, ,FS10M, ,FS20m, FS10N, ,FS10N,FS20N)
Cerca de 37x31x63mm(Para FS10A, FS20A, ,FS10B, FS208)

Peso... .. Cerca de 60g, incluindo as baterias.
5.6 Exibicéo
FS10 FS20
Tipo de exibigcao LED OLEO, 0.96", 128x64 pixel

SpO2% Indicador de bateria Sp0O2%, Pulsacgéo, Indicador de bateria, gréfico de ,
barras, formade onda de pulso, marca de

batimento, cardiaco

Mostrar
contetdo

5.7 LED Comprimento

Problemas Possivel Razao Solugao

O dedo néo é colocado dentro o suficiente Coloque o dedo corretamente e tente

novamente.

O tamanho do dedo néo esta dentro do intervalo
recomendado

Mude outro dedo

Luz ambiente excessiva Evite uma luz excessiva

Valor da pulsagéo das flutuacdes ciclicas

A medicao é normal, e o paciente tem arritmia. .

O Spo2 e o PR ndo sao

O dedo néo esta devidamente posicionado.
exibidos normalmente

Coloque o dedo corretamente e tente
novamente.

O SpO2 do paciente é muito baixo para ser
detetado.

Tente novamente, vad a um hospital para um
diagndstico se tiver certeza que o dispositivo
funciona bem

de Onda Especificagcdes da Sonda
- — - O equipamento cumpre a exigéncia da norma EN60601-1-2 " Compatibilidade Elecrtromagnética-
Comprimento de onda Poténcia Radiante Equipamento Elétrico Médico”..
VERMELHO 660+ 6nm 1,8mwW
IR 905+ 10nm 2.0mwW Orientagao e declaragao do fabricante - emissfes eletromagnéticas
O oximetro de Pulso FS10/FS20 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente deve/assegurar-se de que é usado num ambiente destes.
O quadro abaixo mostra a concluséo estatistica de um estudo de dessaturacdo controlado invasor que guiava a ISO
80601-2-61, Anexo EE, ee. Orientagdo para avaliar e documentar a precisédo do SpO2 em seres humanos». O resultado Teste de Conformida eletr Ambiente magnético - orientagédo
estatistico mostrou a distribuicéo de preciséo entre a gama de 70%~100%,0 que pode ser Util para o utilizador emissbes de
) . . i Emissoes RF Grupo 1 | O Oximetro de Pulso FS10/FS20 utiliza energia RF apenas para a sua funcéo
Bias Analise SaO2-Radiometro ABL800 FLE CO-Oximetro CISPR 11 interna. / Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo
SpO2- FS10/ séo suscetiveis de causar qualquer interferéncia nos equipamentos eletrénicos
Oximetro 70-80(%) 80-90(%) 90-100(%) 70-100(%) préximos.
. Emissbes RF Classe B | O Oximetro de Pulso FS10/FS20/é adequado para utilizagdo em todos os
Média (Bs) 194 1.45 0.89 14 CISPR 11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e diretamente
Precisao (Sres) 2 1.55 0.98 153 Emissées N/A ligados a rede publica de alimentacéo de baixa tenséo que abastece
. . harménicas IEC edificios utilizados para fins domésticos.
Precisa0Arms) 1.98 153 0.96 1.52 61000-3-2
e - Flutuagdes de N/A
Segue-se o enredo grafico Bland-Altman de amostras do estudo de destituigcéo controlado. tensao cintilam as
- emissoes
Gréfico Bland-Altman para SaO2-Sp02 |EC 61000-3-3
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Med Sao2-Spo2

A esperanca de vida do equipamento é de cerca de 2 anos, mantenha o seu equipamento e acessorios livres de poeira e

sujidade, e siga estas regras:

A. Limpe o equipamento antes de utilizar de acordo com o capitulo 6.2; retire as pilhas dentro da cassete da bateria
se 0 equipamento nédo for operado por um longo tempo;

8. Substitua as pilhas no tempo em que a tensao da bateria indique que as lampadas estavam vazias;

C. Recomenda-se que o equipamento seja mantido num ambiente seco, sem gases corrosivos e boa ventilagdo a
qualguer momento. A humidade e os ambientes de alta luminosidade afetardo a sua vida util e poderéo até danificar
0 equipamento.

D. E melhor preservar o produto num local onde a temperatura é entre -20 e 60°C e a humidade relativa é
inferior a 95%.

E. O equipamento embalado pode ser transportado por transporte normal. O equipamento néo pode ser transportado
misturado com materiais t6xicos, nocivos e corrosivos. .

Aviso:
N&o é permitida qualquer modificagcdo deste equipamento.

7.2 Eliminagéo
Elimine o 6xido de pulso de acordo com as leis locais de eliminacéo e eliminagdo deastes ahd regulamentos.

PRECAUCOES

* Nunca mergulhe o oximetro.

« Recomendamos que o oximetro seja limpo e desinfetado apds a utilizagdo ou determinado pelopolicy.to doseu
hospital, evitando danos a longo prazo no oximetro.

« Nunca utilize agentesdelimpeza/desinfetantes que nao o recomendado.

+ O componente do sensor ndo € limpo e desinfetado durante os testes.

8.1 Limpeza

Os agentes de limpeza recomendados incluem: agua

A. Desligue o oximetro da pulsagéo e retire a bateria.

8. Limpe o oximetro com algod&do ou pano macio humedecido com agua.

C. Depois de limpar,,limpe a &gua com um pano macio .

D. Deixe o oximetro secar ao ar livre.

8.2 Desinfecédo

Os desinfetantes recomendados incluem:etanol 70%,isopropanol 70%.

A. Desligue o oximetro da pulsacao e retire a bateria.

8. Limpe o oximetro conforme indicado acima.

C. Desinfete o oximetro com algod&o ou pano macio humedecido com um dos desinfetantes recomendados.

D.Apés a desinfegéo, certifique-se de que limpa o desinfetante deixado no oximetro com um pano macio
humedecido com agua.

E. Deixe o oximetro secar ao ar livre.

* Uma corda
* Duas baterias AAA
*  Um manual de utilizador
* Um cartdo de certificado
Nota:
Para uma configuracéo especifica dos acessorios, consulte a lista de pacotes de produtos.

10.1 Avisos de
dificuldade:

* A manutencdo necessaria deve ser efetuada por servico qualificado apenas pessoal.
Os utilizadores néo estéo autorizados a manter o equipamento por si s6.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagbes RF portateis e
moveis e O OXIMETER DE PULSO FS10/FS20

O Oximetro de Pulso FS10/FS20/FS20 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes
de RF irradiadas sdo enroladas em cont . O cliente ou utilizador do Oximetro de Pulso FS10/FS20/FS20 pode ajudar a
prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicaces RF portateis e
moveis (transmissores) e oOximetro de Pulso FS10/FS20, conforme recomendado/abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagées.

Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor m
Poténcia maxima de 150 kHz a 80 MHZ 80 MHZ a 800 MHZ 800 MHz a2,7 GHz
saida do transmissor
w) dzl3 2 NP d=[ NP d=[ _Z_ NP
v, E, E,
0,01 0.12 0. 04 0.07
0,1 0.37 0.12 0.23
1.17 0. 35 0.7
10 3.7 1.11 2.22
100 11.7 3.5 7.0

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima néo listadaacima, a separagéo recomendada
distanciada em metros m pode ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde pis a poténcia de
poténcia maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

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

NOTA 2 Estas orientagdes podem n&o ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Notas:

1. As ilustragcbes utilizadas neste manual podem diferir
ligeiramente da aparéncia do produto real.

2. As especificacdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
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