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Instrugées para o utilizador

Caros utilizadores, obrigado por adquirirem o oximetro de
pulso.

Em caso de modificagbes ou atualizagbes de software, as
informagdes contidas neste documento encontram-se sujei-
tas a alteracdes sem aviso prévio.

O manual descreve, de acordo com as funcionalidades e
os requisitos do oximetro de pulso, a principal estrutura,
funcdes, especificacdes, métodos atuais de transporte, ins-
talag&o, utilizagéo, funcionamento, reparagéo, manutengéo,
armazenamento, etc. bem como os procedimentos de segu-
ranga para proteger tanto o utilizador como o equipamento.
Consulte os respetivos capitulos para mais detalhes.

Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar
este produto. O Manual do utilizador que descreve os pro-
cedimentos operacionais deve ser rigorosamente seguido.
O incumprimento do Manual do Utilizador pode causar anor-
malidades na medicéo, danos no equipamento e ferimentos
pessoais. O fabricante NAO é responsavel por problemas
de seguranca, fiabilidade e desempenho nem por nenhuma
anomalia de monitorizagdo, ferimentos humanos e danos
do equipamento devido a negligéncia por parte do utilizador
das instrucdes de funcionamento. A assisténcia técnica da
garantia do fabricante néo cobre tais falhas.

Devido a uma renovagéo futura, os produtos especificos
que recebeu podem n&o estar totalmente de acordo com a
descricdo deste manual do utilizador. Lamentamos imenso
0 mesmo.

Este produto consiste num dispositivo médico e pode ser
usado repetidamente.

AVISO:

& Pode aparecer uma sensacdo de desconforto ou dor
se usar o dispositivo em demasia especialmente em
pacientes com barreiras a microcirculagao. E recomen-
davel que o sensor ndo seja aplicado no mesmo dedo
durante mais de 2 horas.
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& Para pacientes especiais, deve ser feita uma monitori-
zacao mais prudente ao processo de colocacdo. O dis-
positivo ndo pode ser colocado sobre edema nem tecido
fragilizado.

& Aluz (os infravermelhos sdo invisiveis) emitida pelo dis-
positivo € nociva para os olhos. O utilizador e o técnico
de manutengao ndo devem olhar fixamente para a luz.

& O examinado ndo pode usar verniz ou outra maquilha-
gem.

é As unhas do examinado nao podem ser demasiado
compridas.

¢ Consulte a literatura relacionada sobre restrigdes clini-
cas e precaugoes.

& Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.

O Manual do Utilizador & publicado pela nossa empresa.

Todos os direitos reservados.

1 SEGURANCA

1.1 Instrugbes para Operacoes em seguranca
Verifique periodicamente a unidade principal e todos os
acessorios, para garantir que ndo existem danos visiveis
que possam afetar a seguranga e o desempenho da moni-
torizag&o no que toca a cabos e transdutores. E recomen-
davel que o dispositivo seja inspecionado pelo menos uma
vez por semana. Quando houver danos 6bvios, pare de
usar o dispositivo. Além disso, a verificagéo geral do mo-
nitor, incluindo a verificagdo de seguranca, como a fuga de
corrente, deve ser realizada apenas por pessoal qualificado
uma vez a cada 12 meses.

+ A manutencdo necesséria deve ser realizada APENAS
por engenheiros de assisténcia técnica qualificados. Nao
ha pecas cuja manutengéo possa ser feita pelo utilizador
e os utilizadores ndo tém permissao para fazer a manu-
tengdo por conta propria.

+ O oximetro nao pode ser usado juntamente com dispositi-
vos néo especificados no Manual do Utilizador. Apenas o
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acessorio indicado ou recomendado pelo fabricante pode
ser usado com este dispositivo.
« Este produto é calibrado antes de deixar a fabrica.

1.2 Aviso -

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

& Certifique-se de que o ambiente no qual o dispositivo
é operado ndo esta sujeito a quaisquer fontes de forte
interferéncia eletromagnética, como transmissores de
radio, telemoveis etc. Mantenha-os afastados. A radia-
¢do eletromagnética de alto nivel emitida por tais dispo-
sitivos pode afetar significativamente o desempenho do
monitor.

& NAO utilize o oximetro enquanto o paciente é submetido
auma RMou TC.

& Tenha cuidado com o uso do corddo. O uso impréprio do
cordd@o causara danos no dispositivo ndo cobertos pela
garantia do fabricante. Balancar o dispositivo pelo cor-
dao anulara a garantia. Nao use o corddo se for alérgico
aele.

& Pessoas alérgicas a borracha nao podem usar este dis-
positivo.

é A eliminagdo do instrumento e dos seus acessorios e
embalagem (incluindo as pilhas, sacos de plastico, es-
ferovite e caixas de papel) devem seguir a legislacéo e
regulamentos locais.

& Verifique a embalagem antes de utilizar, para se certifi-
car de que o dispositivo e 0s acessoérios se encontram
totalmente em conformidade com a lista da embalagem,
caso contrario € possivel que o dispositivo funcione de
forma anémala.

& Escolha os acessorios e a sonda aprovados ou fabrica-
dos pelo fabricante, caso contrario, podem danificar o
dispositivo.

& Nao meca este dispositivo com o testador funcional para
as informagdes relacionadas com o dispositivo.
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& Ao fazer o upload, mantenha o formulério do paciente
tocando na porta USB. O computador usado durante o
upload deve estar em conformidade com a EN 60950.
Além disso, quando a linha de dados est4 conectada a
um computador, os sistemas médicos elétricos devem
estar em conformidade com a CEI 60601-1-1.

1 3 Atencao

£ Mantenha o oximetro afastado de poeira, vibragdes,
substancias corrosivas, materiais explosivos, altas tem-
peraturas 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, néo o utilize de imediato.

1 NAO utilize as teclas no painel frontal com materiais

pontiagudos.

£ Néo é permitido desinfetar o oximetro a vapor a alta
temperatura ou a alta pressdo. Consulte o Manual do
Utilizador no capitulo relativo (7.1) para obter instrucoes
de limpeza e desinfecéo.

£ Nao submerja o oximetro em liquidos. Quando neces-
sitar de limpeza, limpe a superficie com alcool para fins
médicos usando um material macio. Nao pulverize ne-
nhum liquido diretamente no dispositivo.

£ Ao limpar o dispositivo com agua, a temperatura deve
ser inferior a 60°C.

£ Para dedos que sejam demasiado finos ou demasiado
frios, tal pode afetar a medigdo normal do SpOz2 e fre-
quéncia cardiaca: do paciente. Por favor, introduza o
dedo grosso tal como o polegar ou o dedo médio a fundo
o suficiente na sonda.

£ O tempo de atualizagdo dos dados é de menos de 5
segundos, variando consoante os diferentes frequéncias
cardiacas individuais.

& A forma de onda é normalizada. Leia o valor medido
quando a forma de onda no ecré estiver uniforme e esta-
vel. Aqui, este valor medido € o valor ideal e a forma de
onda no momento é a padrao.
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Se aparecerem condicdes anémalas no ecra durante o
processo de teste, retire o dedo e reintroduza-o para re-
por a utilizagdo normal.

. O dispositivo possui uma vida 0til normal de trés anos

desde a primeira utilizacao elétrica.

1 O cordédo suspenso incorporado no produto € feito de

material N&o alérgico; se um grupo em particular for sen-
sivel ao corddo suspenso, pare de o utilizar. Além disso,
preste ateng@o ao uso do corddo suspenso, ndo o use
ao pescogo a fim de evitar danos no paciente.

£ Este dispositivo tem a funcéo de alertar, os utilizadores

podem verificar esta fungdo de acordo com o capitulo
6.2 como referéncia.

£ Odispositivo tem a funcéo de alertar sobre limites; quan-

do os dados medidos estdo além do limite superior ou
inferior, o dispositivo passaria a alertar automaticamente
com o pressuposto de que a fungdo de alarme esteja
ligada.

\ O dispositivo tem a funcao de alertar, esta fungdo tanto

pode ser pausada, ou fechada (configuragdo padréo)
para sempre. Esta fungc&@o pode ser ativada por meio da
operagdo do menu, se necessario. Verifique o capitulo
6.2 como referéncia.

1 O dispositivo pode néo funcionar para todos os pacien-

tes. Se néo for capaz de atingir leituras estaveis, des-
continue a sua utilizagdo.

£ Um circuito flexivel liga as duas partes do dispositivo.

Nao torga nem puxe pela ligagao.

2 VISAO GERAL

A saturagao do oxigénio de pulso é a percentagem da HbO2
na Hb total no sangue, a chamada concentragdo de O2 no
sangue. E um bio-pardmetro importante para a respiragéo.
Uma série de doencas relacionadas com o sistema respira-
torio podem causar a diminui¢do de SpO2 no sangue, além
disso, algumas outras causas, como 0 mau funcionamento
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do auto ajuste do corpo humano, danos durante a cirurgia e
os ferimentos causados por algum exame médico também
levariam & dificuldade de fornecimento de oxigénio no corpo
humano, e os sintomas correspondentes apareceriam como
consequéncia, como vertigem, impoténcia, vomito etc. Sin-
tomas graves podem trazer perigo a vida humana. Portanto,
a informagdo imediata de SpO2 dos pacientes é de grande
ajuda para o médico descobrir o perigo potencial e é de
grande importancia no campo clinico médico.

O oximetro de pulso é um dispositivo compacto, de baixo
consumo de energia, de funcionamento conveniente e &
portétil. E necessario apenas que o paciente coloque um de
seus dedos numa sonda para diagndstico, e um ecra mos-
trarg diretamente o valor medido da saturagao de oxigénio
de pulso com alta veracidade e repeticao.

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

2.2 Funcionalidades

A. O funcionamento do produto é simples e conveniente.

B. O produto é pequeno em volume, leve e facil de trans-
portar.

C. Baixo consumo de energia

2.3 Principais Aplicagées e Ambito da Aplicagao

O Oximetro de Pulso pode ser usado para medir a satura-
¢do de oxigénio do pulso e a frequéncia cardiaca através
do dedo. O produto é adequado para ser usado na familia,
hospital, barra de oxigénio, centro de satde, cuidado fisico
na pratica de desportos (pode ser usado antes ou depois da
prética de desportos, e ndo é recomendado o uso do dispo-
sitivo durante o processo de praticar desporto) etc.

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

b) Humidade relativa: < 75%

c) Pressao atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

3 PRINCIPIO

O principio do oximetro é o seguinte: Uma formula de expe-
riéncia de processamento de dados é estabelecida usando
a lei de Beer-Lambert de acordo com as carateristicas de
absorgdo do espectro de hemoglobina redutiva (Hb) e oxi-
-hemoglobina (HbO2) em zonas de incandescéncia e proxi-
mas de infravermelhos. O principio de operacéo do dispo-
sitivo é: A tecnologia de monitorizagdo da oxi-hemoglobina
fotoelétrica é adotada de acordo com a tecnologia de leitura
e gravacdo da pulsacéo, para que dois feixes de compri-
mentos de onda de luz diferentes possam focar-se na ponta
da unha humana através de um sensor de dedo com gram-
po perspetivo. Em seguida, o sinal medido pode ser obtido
por um elemento fotossensivel, as informagdes adquiridas
através do mesmo serdo mostradas no ecra através de
tratamento nos circuitos eletronicos e microprocessadores.

Raios infravermelhos
e incandescéncia
Tubo de emisséo

Raios infravermelhos =

e incandescéncia
Tubo de recegado
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4 ESPECIFICACOES TECNICAS

4.1 Desempenho Principal

A. Exibi¢éo do valor de SpO2

B. Exibi¢do do valor da frequéncia cardiaca, exibicdo do
grafico de barras

C. Exibicéo da forma de onda do pulso

D. Indicagéo de baixa tens&o: o indicador de baixa tensdo

aparece antes de funcionar de forma anormal, o que é
devido a baixa tensao

. Adirecao da exibicdo pode ser alterada automaticamen-

te.
Entra no modo de espera automaticamente.

. Indicagd@o de som PR; aviso sonoro para ultrapassagem

de limite, dedo de fora e pilha fraca

H. Fung&o de memoria.

I. Os dados podem ser carregados para o terminal do
equipamento pelo modo com fio (Equipamento ligado
por Bluetooth ou por Fio)

J. Os dados podem ser carregados para o terminal do
equipamento pelo modo sem fio (Bluetooth ou equipa-
mento com fio Bluetooth)

K. Exibicdo de tempo (Equipamento ligado por Bluetooth
ou por Fio)
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4.2 Parametros Principais

A. Medicao de SpO2
Intervalo de medic&o: 0% ~ 100%
Precisdo: Quando o intervalo de medicédo de SpO2 é
70% ~ 100%, a permissdo de erro absoluto é + 2%;
abaixo de 70% n&o especificado

B. Medicéo da frequéncia cardiaca
Intervalo de medi¢éo: 30 bpm ~ 250 bpm
Precis&o: + 2 bpm ou + 2% (selecione o maior)

C. Resolucao
Sp02 1%, Frequencna cardiaca: 1bpm

D. D penho de Medi¢ao em Enchi > Fraco
Condicao
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O SpOz2 e a frequéncia cardiaca podem ser mostrados
corretamente quando a taxa de enchimento da pulsagéao
é de 0,4%. O erro de SpO2 é de +4%, o erro de frequén-
cia cardiaca é de + 2 bpm ou + 2% (selecione o maior).
. Resisténcia a luz ambi
O desvio entre o valor medido na condicéo de luz arti-
ficial ou luz natural interior e a de um quarto escuro é
inferior a +1%.
. Requisito da fonte de alimentacao:
2,6 VCC~3,6VCC.
. Sensor Otico
Luz vermelha (o comprimento de onda é 660 nm, 6,65
mW)
Infravermelho (o comprimento de onda é 905 nm, 6,75
mW)
. Intervalo de prontidao ajustavel:
Sp02: 0% ~ 100%
Frequéncia Cardiaca: 0 bpm ~ 254 bpm
Especificacdes de Bluetooth
Protocolo Bluetooth: Bluetooth de Baixa Energia
Protocolo USB: Nenhum
Frequéncia operacional: de 2,4 GHz banda ISM
Modulag@o: GFSK (Chave de Mudanca de Frequéncia
Gaussiana)
Poténcia de transmisséo: 0 dBm, -6 dBm, -23 dBm
Sensibilidade: <=-84 dBm @ 0.1% BER
Taxa de transferéncia: 1 Mbps
Recursos de seguranca: Autenticagdo e encriptacédo
Servicos de suporte: Transferéncia de dados Bluetooth

J. ID FCC:2ABOGCMS50D-BT
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5INSTALACAO
5.1 Vista do Painel Dianteiro

Figura 2.
Vista frontal - Equipamento Bluetooth

Indicagdo de bateria fraca (Saturagdo de Oxigénio no sangue) SpO2

%Sp0: PRy Frequéncia cardiaca
98 70 Botdo ON /OFF

I
Gréfico de barras da Gréafico em forma de onda
Frequéncia cardiaca da Frequéncia cardiaca

Vista frontal - Equipamento ligado por Bluetooth ou por fio

Indicagéo de som (Saturagao de Oxigénio no sangue) SpO2
de pulso - ‘ ’—lndicaqéo de bateria fraca

Indicagéo de
prontidao % Frequéncia cardiaca
Porta USB | 98 70 Botdo ON /OFF
Grafico de barras da Grafico em forma de onda

Frequéncia cardiaca da Frequéncia cardiaca

Interface USB: conecte com cabo USB (Equipamento ligado
por Bluetooth ou por Fio)
Bot&o: sair modo de espera; pausar o som de prontidao,
entrar no menu, menu de operagé@o (Equipamento ligado
por Bluetooth ou por Fio).

5.2 Instalacdo das Pilhas

A. Consulte a Figura 3, abra a tampa do compartimento das
pilhas na parte traseira do dispositivo e insira as duas
baterias de tamanho AAA corretamente na polaridade
certa.
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B. Substituir a tampa.

A Tenha cuidado ao introduzir as pilhas pois uma in-
ser¢do incorreta pode danificar o dispositivo.

A Quando nao usar o dispositivo por mais de 2 ho-
ras, retire as pilhas secas.

~ S

THiD ED

Figura 3

Figura 4

5 3 Acessorios

A. Passe o lado mais fino do corddo pelo orificio (veja a
Figura 4).

B. Passe o lado mais largo do cordéo pelo lado mais fino
que foi colocado no orificio e aperte.

5.4 Porta USB

(Equipamento ligado por Bluetooth ou por Fio)

A Porta USB: é usada para conectar um computador pes-

soal para exportar os dados de tendéncia (consulte a Figura

4).

5.5 Acessorios

A. Estrutura: unidade principal, cabo USB. (Equipamento
ligado por Bluetooth ou por Fio)

B. Acessorios: um suporte, um cabo USB, um disco de CD
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(incluindo software para PC, opcional).

A Verifique o dispositivo e acessérios de acordo
com a lista para evitar que o dispositivo nao funcione
normalmente.

6 GUIA DE OPERAQAO
6.1.1 Método de aplicacao
A

a) Insira as duas pilhas na direcéo correta e, em seguida,
substitua a tampa.

Abra o clipe conforme o mostrado na Figura 5.

Coloque o dedo do paciente nas almofadas de borracha
do clipe (certifique-se de que o dedo estd na posi¢éao
correta) e, em seguida, prenda o dedo no clipe.

Nao balance o dedo e mantenha o utilizador em estado
estavel durante o processo.

Pressione o “Button” (Botao) para sair do modo de es-
pera. Os dados podem ser lidos diretamente no ecra da
interface de medig&o.

b
c

=3

R

Figura 5 Coloque o dedo na posi¢do

08:13
2019/05/06

Synchronous Time***
Monday

Figura 6-1 Interface de tempo sincrono  Figura 6-2 Interface de tempo
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1) Entre na interface “Synchronous Time” (Tempo Sincro-
no) (conforme a Figura 6-1).( Equipamento Bluetooth)

2) Trés métodos para sair da interface “Synchronous
Time”. (Equipamento Bluetooth)

O primeiro método:

Nao execute o tempo de sincronizagao, pressione o botéo,

entdo o dispositivo entrara na interface de medicéo a partir

da interface “Synchronous Time”.

0 segundo método:

Nao execute o tempo de sincronizacéo, espere alguns mi-

nutos, entao o dispositivo entraré na interface de medigéo a

partir da interface “Synchronous Time”.

O terceiro método:

Execute o tempo de sincronizagao, conecte-se a energia e,

em seguida, o dispositivo ligara automaticamente, quando

entrar na interface “Synchronous Time ...”, conecte-o a apli-

cagéo e o ajuste do tempo ocorrera automaticamente.

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

A Se a funcdo de prontiddo estiver ativada, o dis-
positivo fornecera um sinal de prontidao de prioridade
média quando o dedo estiver fora. Um sinal de pron-
tidao intermitente ocorrera e a interface do utilizador
apresentara “DEDO FORA”.

Prioridade média indica que é necessaria uma resposta
pronta do operador.

A Sincronize a hora com o dispositivo principal ao
usa-lo pela primeira vez ou depois de substituir as pi-
Ihas, consulte o capitulo 6.1.1.e ou 6.1.3.c para as res-
petivas operagdes

B. O dispositivo pode alterar a orientagéo do ecra de acor-
do com a orientagdo de manuseamento.
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C. Na interface de medigéo e no estado de ndo prontidao,
pressione rapidamente o botdo para entrar na interface
do relégio (conforme Figura 6-2). (Equipamento ligado
por Bluetooth ou por Fio)

D. Em estado de ndo medigéo, entrara no modo de espera
automaticamente quando nao houver funcionamento du-
rante 5s. (Equipamento ligado por Bluetooth ou por Fio)

6.1.2 Pausar o som de prontidao

(Ligado ou equipamento com ligagao Bluetooth)

A. Som de prontiddo, incluindo: limite superior, bateria fraca
e dedo fora.

B. Na interface de medicéo, ative o som de prontidao, quan-
do o0 som de prontidao ocorrer; pressione rapidamente o
botao para pausar o som de prontidao e este sera reto-
mado automaticamente apds cerca de 60 s.

C. Se desejar desligar o som de prontiddo permanentemen-
te, configure-o no menu.

6.1.3 Menu de operacédo

(Equipamento ligado por Bluetooth ou por Fio)

Na interface de medicdo, pressione longamente o botdo
para entrar na interface do menu principal, conforme mos-
trado na Figura 7, prontidao, gravar, sistema, relogio etc.
podem ser definidos; os métodos sdo os seguintes:

Main Menu Prompt Menu
Prompt > Direction -
Record > Sp0z HI (%) 99
- PR HI (bpm) 120
Systen PR LO(bpn) 30
. Prompt Sound  off
Bxit Pulse Sound  off

Exit
Figura 7 Menu principal Figura 8 Interface de configuragdo

de som de prontidao
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Record Menu
Mode Auto
Seg 12

Figura 9 Menu de gravagao

A. Configuracao de prontidao
No menu principal, pressione rapidamente o botdo para
selecionar “Prompt” (Prontidao) e, em seguida, pressione
longamente o botao para entrar na sua interface de configu-
racdo mostrado na Figura 8.
Pressione rapidamente o botéo para selecionar a op¢éo a
ser ajustada e, em seguida, pressione prolongadamente o
botdo para alterar o valor.
“Direction”: diregédo, “+”: aumenta o valor, “-": diminui o
valor
“Sp02 HI (%)”: limite superior de prontiddo para SpO2
para la do limite
“Sp02 LO (%)”: limite inferior de prontidao para SpO2
para la do limite
“PR HI (bpm)”: limite superior de prontiddo para PR
para la do limite
“PR LO (bpm)”: limite inferior de prontiddo para PR
para la do limite
“Prompt Sound” (Som de prontidao): prontidao para
14 do limite, “off": fechar, “on”: abrir.
“Pulse Sound” (Som de pulso): Som PR, “off”: fechar,
‘on”: abrir.
Quando ajustar os valores, o limite inferior ndo pode ser
mais alto que o limite superior, e o limite superior ndo pode
ser mais baixo que o limite inferior. Intervalo de SpO2: 0% ~
100%; Intervalo de PR: 0 ~ 254 bpm
Os valores exibidos na Figura 8 sdo os valores iniciais da
prontidao acima do limite.
Apos a configuragdo, pressione rapidamente o botéo para
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selecionar “Exit” (Sair) e, em seguida, pressione longamen-
te o botdo para sair da interface de configuragédo de som e
voltar & interface do “Main Menu” (Menu Principal).
B. Armazenamento de dados
No menu principal, pressione rapidamente o botado para
selecionar “Record”(Gravar) e, em seguida, pressione lon-
gamente o botdo para entrar na interface do “Record Menu”
(Menu de Gravagao), conforme mostrado na Figura 9. In-
dica que o dispositivo est4d a armazenar quando o ponto
vermelho “e” na interface de medi¢&o piscar.
Pressione rapidamente o botéo para selecionar a op¢éo a
ser ajustada e, em seguida, pressione prolongadamente o
botdo para alterar o valor.
“Mode” (Modo): selecdo do modo de gravacao, incluin-
do: Modo “Auto” e “Manual”. No modo “Manual”, selecio-
ne para ligar/desligar a meméria por “Record”.
Gravagdo automética: comece a gravar depois que 0s
dados estaveis aparecerem, puxe o dedo para terminar a
gravacdo de um grupo de dados (99 grupos de dados no
maximo), a durag&o total ndo excede 72 horas.
Gravagdo manual: armazena dados até 24 horas.
Quando a memoria estiver cheia, sera exibido “Memory is
fulll” e entao, entrara no modo de espera apés alguns se-
gundos. Ao sair do modo de espera da proxima vez, exibira
“Memory is fulll” para informar o utilizador que a memoria
esté cheia; pressione o botdo novamente para entrar na
interface de medicéo.

A No modo manual, quando “Record” estiver “ON”
(Ligado), o dispositivo ira sinalizar para limpar os dados
armazenados da ultima vez.

Exibira “Recording...” (A gravar...) quando ndo houver ope-
racdo no estado de gravacao durante 15 s, entdo entrara no
modo de poupanca de energia apés alguns segundos, pres-
sione o botao longamente para sair deste modo; pressione
rapidamente o botdo para exibir “Recording”.
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A No estado de gravacao de dados, ap6s o ecra de
exibicdo desligar automaticamente, a fim de poupar
energia, a indicacdo de som de pulso sera desligada
automaticamente.
“Seg”: segmento de dados.
Apos a configuragao, pressione rapidamente o botao para
selecionar “Exit” (Sair), pressione longamente o botao para
sair do menu de gravagao e voltar ao menu principal.
“Delete All” (Apagar tudo): apaga todos os registos (o
modo de gravagdo automatica é mostrado na Figura 9).

A Carregue os dados a tempo apds a gravacgao, caso
contrario, os dados podem ser cobertos quando o espa-
¢o de armazenamento estiver cheio.

A O historico de dados sera apagado assim que mu-
dar de modo. No estado de gravacédo, o modo de grava-
¢ao nao pode ser alternado; no modo manual, o modo
de gravacdo pode ser alternado apenas ao desligar a
gravacdo em primeiro lugar.

Time Menu System Menu
Set Time no Hard. Ver.
Set Year 2019 Soft. Ver. 2 2
Nonth —— 01
Set Day 01 Demo
Set Hour 03 Sound Volume
Set Minute 00
Exit Exit
Figura 10 Menu Tempo Figura 11 Menu do Sistema

C. Configuragéo do tempo

a. Conecte o dispositivo principal para sincronizar o tempo
do dispositivo

Na interface do software do PC, apds pesquisar o disposi-
tivo (consulte o capitulo relacionado (6.1.4) para o método
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de conex&o), entdo pode sincronizar a hora do dispositivo.
b. Configurar a hora do dispositivo manualmente
No menu principal, pressione rapidamente o botdo para sele-
cionar “Clock” (Relogio), pressione longamente o botdo para
entrar no seu submenu, conforme mostrado na Figura 10.
Pressione rapidamente o botdo para selecionar a op¢éo a
ser ajustada e, em seguida, pressione prolongadamente o
botdo para alterar o valor.

“Set Time”: definir a hora, “yes”: permitir, “no”: proibir

“Set Year”: definir o ano

“Set Month”: definir o més

“Set Day”: definir o dia

“Set Hour”: definir a hora

“Set Minute”: definir o minuto
Intervalo ajustavel para o ano: 2015 ~ 2045, més: 1 ~ 12,
dia: 1 ~ 30 (quando ha 31 dias em um més, é 1 ~ 31), hora:
1~ 23, minuto: 1 ~59.
Apbs a configuracdo, pressione rapidamente o botdo para
selecionar “Exit” e, em seguida, pressione longamente o bo-
tao para sair da interface de configuracao de tempo e voltar
ao menu principal.
D. Configuracao do Sistema e outras opc¢des de intro-
ducao
No menu principal, pressione rapidamente o botdo para
selecionar “System” (Sistema) e, em seguida, pressione
longamente o botdo para entrar na interface, conforme
mostrado na Figura 11.
Pressione rapidamente o botdo para selecionar a op¢éo a
ser ajustada e, em seguida, pressione prolongadamente o
botéo para alterar o valor.

“Hard.Ver.”: Versao do hardware

“Soft.Ver.”: Versao do software

“ID”: nome de utilizador

“Demo”: definir o modo de Demonstragao, “on”: ligar o

modo Demo, “off”: desligar o modo Demo.

“Sound Volume”: defina o volume do som, intervalo

ajustavel: 1 ~3
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Apbs a configuragdo, pressione rapidamente o botéo para
selecionar “Exit” e, em seguida, pressione longamente o bo-
tao para sair do menu do sistema e voltar ao menu principal.
E. Sair do menu principal

No menu principal, pressione rapidamente o botao para se-
lecionar “Exit” e, em seguida, pressione longamente o botédo
para sair do menu principal e voltar a interface de medicéo.

6.1.4 Carregamento de dados

A. Transmissé@o com fio

(Equipamento ligado por Bluetooth ou por Fio)

Ligue o dispositivo ao computador pelo cabo USB, carregue
os dados depois de ligar corretamente o software do PC,
consultar “Software operating instruction” (Instrugdes de
funcionamento do software) para mais detalhes.

A O software para PC pode ser descarregado do nosso
site oficial

B. Transmissao por Bluetooth

(Equipamento ligado por Bluetooth ou por Fio)

Ligue o dispositivo Bluetooth e o software do PC para car-
regar dados, consulte “Instru¢ces de operagéo do software”
para mais detalhes.

6.2 Atencao a operacao

A. Verifique o dispositivo antes de usar e confirme se ele
funciona normalmente.

B. O dedo deve estar numa posi¢do adequada (veja a
ilustracdo anexa da Figura 4 para referéncia), ou caso
contrario isso pode resultar numa medicéo imprecisa.

C. O sensor de SpO2 e o tubo de rececdo fotoelétrico
devem ser dispostos segundo a arteriola do individuo
numa posicao intermédia.

D. O sensor de SpO2 ndo deve ser usado num local ou
membro atado com bragadeira da tenséo arterial ou ca-
nal arterial ou a receber uma injecéo intravenosa.

E. N&o fixe o sensor de SpO2 com adesivo ou entdo pode
resultar em pulsagédo venosa e medi¢éo incorreta do
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SpO2 e da frequéncia cardiaca.

. Uma luz ambiente excessiva pode afetar o resultado da
medicdo. Inclui lampadas fluorescentes, luz vermelha
dupla, aquecedor de infravermelhos, luz solar direta etc.

. Uma acéo extenuante do individuo ou interferéncias
eletro-cirlrgicas extremas podem também afetar a pre-
cisdo.

. O examinado n&o pode usar verniz ou outra maquilha-
gem.

Por favor, limpe e desinfete o dispositivo depois de cada
operagao de acordo com o Manual do Utilizador (7.1).

6.3 Restricées Clinicas
A. Quando a medicéo é feita na base da pulsacao da arte-

riola, é necessario um fluxo sanguineo pulsante subs-
tancial no individuo. Para individuos com pulsacdes
fracas devido a choque, temperatura ambiente / corporal
baixa, hemorragia grave ou a utilizacdo de medicamen-
tos de contragdo vascular, a forma da onda de SpO2
(pletismografia) ir& diminuir. Neste caso, a medi¢éo sera
mais sensivel as interferéncias.

. Para individuos com uma quantidade substancial de far-
maco de diluigdo de manchas (tal como azul de metile-
no, verde indigo e azul indigo acido), hemoglobina liga-
da a dioxido de carbono (COHb), ou metionina (Me+Hb)
ou hemoglobina tiossalicilica e algum problema de icte-
ricia, a determinacé@o da SpOz2 por este monitor pode ser
imprecisa.

. Medicamentos como a dopamina, procaina, prilocaina,
lidocaina e butacaina também podem ser um fator de
peso responsavel por erros graves na medi¢do da SpO2.

. Uma vez que o valor de SpO2 serve como um valor de
referéncia para a avaliagdo da anoxia anémica e da ano-
xia toxica, alguns pacientes com anemia grave podem
também apresentar uma boa medi¢éo de SpO2.
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7 MANUTENCAO, TRANSPORTE
E ARMAZENAMENTO
7.1 Limpeza e Desinfecao

Utilizar alcool medicinal para desinfetar o dispositivo, seca-
gem natural ou limpe-0 com um pano limpo e macio.

7.2 Manutencdo
A. Por favor, limpe e desinfete o dispositivo antes de usar

o ow

de acordo com o Manual do Utilizador (7.1).

. Por favor mude a pilha quando o ecra mostrar L1
. Retire as pilhas se deixar o equipamento sem ser utiliza-

do durante muito tempo.

. E recomendavel os utilizadores calibrarem o dispositivo

com regularidade (ou de acordo com o programa de cali-
bragao do hospital). Pode ainda ser realizado no agente
nomeado pelo estado ou basta contactar-nos para a rea-
lizagao da calibragéo.

7.3 Transporte e Armazenamento

A.

O dispositivo embalado pode ser transportado por trans-
porte normal ou de acordo com o contrato de transporte.
O dispositivo ndo pode ser transportado misturado com
material toxico, nocivo e corrosivo.

. O dispositivo embalado deve ser armazenado em local

sem gases corrosivos e com boa ventilagao. Temperatu-
ra: -40°C ~ 60°C; Humidade: < 95%

8 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

P Possivel motivo St a

ASpOze a 1. O dedo n&o esta cor- | 1. Coloque o dedo

frequéncia retamente posicionado. | corretamente e tente

cardiaca nao 2. A SpOz2 do paciente novamente.

podem ser & demasiado baixa para | 2. Tente novamente;

apresentadas ser detetada. va ao hospital para um

normalmente diagnéstico, se tiver a
certeza que o dispo-
sitivo esta a funcionar
corretamente.
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OSpOzea
Frequéncia
Cardiaca ndo

forma estavel

séo exibidos de

1. O dedo néo esta
enfiado com profundida-
de suficiente.

2. O dedo treme ou o
paciente movimenta-se.

1. Coloque o dedo
corretamente e tente
novamente.

2. Permita que o
paciente se acalme.

O dispositivo
n&o pode ser
ligado

1. A pilha esta gasta ou
quase gasta.

2. Apilha esta instalada
incorretamente.

3. Mau funcionamento
do aparelho

1. Troque as pilhas.

2. Volte a instalar as
pilhas.

3. Contacte o centro
de assisténcia técnica
local.

O ecré desliga-

-se subitamente

1. O produto entraré no
modo de espera quando
passarem 5 segundos
sem sinal no produto

2. Apilha esté gasta ou
quase gasta.

1. Normal
2. Troque as pilhas.

9 EXPLICACAO DOS SiMBOLOS

Sinal Descrical
@ Siga as instrugoes de uso
% SpO2 Saturagao do oxigénio do pulso (%)
PR bpm Frequéncia cardiaca (bpm)

L

Abra a indicagao de som de prontidao (Equipamento
ligado por Bluetooth ou por Fio)

Abra a indicagdo de som

de pulso (Equipamento

ligado por Bluetooth ou por Fio)

&

B _d)_

m

Botdo Menu (Equipamento ligado por Bluetooth ou
por Fio)/Sair do modo de espera.

(4]

Aparelho de tipo BF

[sN]

Namero de série

1. O clipe do dedo cai (nenhum dedo inserido)
2. Indicador de sinal inadequado

+

Elétrodo positivo da pilha
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Catodo da pilha

—

e USB (Equipamento ligado por Bluetooth ou por Fio)

. Estado de gravagdo (Equipamento ligado por Blue-
AGravar...  |tooth ou por Fio)

ce

Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE

Synchronous Time-+

Interface de tempo sincrono (Equipamento Blue-
tooth)

1P22

Grau de protecao do invélucro

Disposigao REEE

A bateria esta carregada (Equipamento ligado por
Bluetooth ou por Fio)

Baixa voltagem

Fabricante

Data de fabrico

Limite de temperatura

Limite de humididade

@0~ LIk =/m |1 =

Limite de pressao atmosférica

—>
—>

Este lado para cima

Fragil, manuseie com cuidado

Armazenar em local fresco e seco

Reciclavel

HbBclS AR

Cadigo produto

Nimero de lote
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A

mente

Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosa-

Representante autorizado na Unido Europeia

2

Data de validade

10 ESPECIFICACAO DE FUNCOES

Informacées

Modo de ap a

A saturagéo do oxigénio do
pulso (SpO2)

Visor LCD digital de 2 digitos

Frequéncia cardiaca (PR)

Visor LCD digital de 3 digitos

Intensidade da pulsacao
(gréfico de barras)

Visor LCD de grafico de barras

Especificacdo do Parametro da SpO2

Intervalo de medigdo

0% ~ 100%, (a resolucéo é de 1%).

Precisdo

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

Valor médio

Calcula o valor médio em cada 4
valores de medida.

O desvio entre o valor médio e o
valor verdadeiro ndo excede 1%.

Especificacdo do p.

da

Intervalo de medigao

30 bpm ~ 250 bpm, (a resolugéo é
de 1 bpm)

Precisao

+2 bpm ou + 2% (selecione 0 maior)

Média da frequéncia cardiaca

Em movimento, calcule a Média da
frequéncia cardiaca a cada ciclo de 4
batimento,s cardiacos.

O desvio entre o valor médio e o
valor verdadeiro ndo excede 1%

Tipo de ¢
Pilhas interiores, tipo BF
5 i =
Intervalo Exibi¢cao de grafico de barras con-

tinua, quanto mais alta mais forte a
pulsagéo.
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F isitos das pilhas
1,5 V (tamanho AAA) pilhas alcalinas x 2
Vida util das pilhas

Duas pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA) 600 mAh podem
funcionar continuamente durante 24 horas

Di oes e peso
Dimensées |58(C) x 32(L) x 34(A) nm
Peso ‘ Cerca de 52 g (com as pilhas)

Nota 1: as alegagdes de exatiddo de SpO2 devem ser
apoiadas por medigcées de estudo clinico realizadas em
toda a gama. Por inducéo artificial, obtenha o nivel de oxigé-
nio estavel no intervalo de 70% a 100% de SpO2, compare
os valores de SpOz2 recolhidos pelo equipamento de oxime-
tro de pulso padrao secundario e o equipamento testado ao
mesmo tempo, para formar dados emparelhados, que sédo
utilizados para a analise da precisao.

Ha 12 voluntérios saudaveis (homens: 6. mulheres: 6; ida-
de: 18 ~ 45; cor da pele: preto: 2, claro: 8, branco: 2) dados
do relatério clinico.

Nota 2: como as medicoes do equipamento de oximetro de
pulso estao estatisticamente distribuidas, apenas cerca de
dois tergos das medigdes do equipamento de oximetro de
pulso podem ser esperadas dentro de +Arms do valor medi-
do por um CO-OXIMETRO.

Nota 3: o simulador de paciente foi usado para verificar a
precisdo em condicdes de baixa perfusdo. Os valores de
SpO2 e PR séo diferentes devido &s condi¢des de baixo
sinal; compare-os com os valores conhecidos de SpO2 e
PR do sinal de entrada.

Nota 4: os sensores 6ticos, como 0s componentes emisso-
res de luz, afetar@o outros dispositivos médicos aplicados
no intervalo de comprimento de onda. As informacdes po-
dem ser (teis para os médicos que realizam o tratamento
otico.
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APENDICE 1
Diretrizes e declaracao do fabricante — emissdes eletromag-
néticas- para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes e a0 do fabricante -

O CMS50D-BT destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do CMS50D-BT deve
assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Conformi- | Ambiente eletromagnético —

isso! dade i a
Emissées Grupo 1 O CMS50D-BT utiliza energia de RF
RF CISPR 11 apenas no seu funcionamento interno.

As suas emissoes RF sdo, portanto,
muito baixas e pouco provaveis de
causar interferéncia com dispositivos
eletronicos nas proximi

Emissdesde |Classe B |O CMS50D-BT é adequado para utili-
RF CISPR 11 zagdo em todos os estabelecimentos
que ndo sejam domésticos e aqueles
diretamente ligados a uma rede de ali-
mentag&o elétrica de baixa tensdo que
abastece edificios utilizados para fins
domésticos.

Diretrizes e declara¢éo do fabricante — imunidade eletro-
magnética — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes ¢éo do fabri —
O CMS50D-BT destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do CMS50D-BT deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Teste de Nivel de Ambiente eletromagné-
imunidade nivel da conformi- | tico - orientagao
norma CEl | dade
60601
Descarga 6 kV 6 kV Os pavimentos devem
eletrostatica contacto contacto ser de madeira, betdo ou
(ESD) CEI +8 kV ar +8 kV ar azulejo de ceramica. Se
61000-4-2 os pavimentos estiverem
revestidos com material
sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.




.E I I 14 ' : ' PORTUGUES 146

Frequéncia 3A/m 3A/m A qualidade da energia
de poténcia da rede deve ser ade um
(50/60Hz) ambiente tipico comer-
campo cial ou hospitalar.
magnético

CEI 61000-4-8

NOTA UT é a tens@o da rede de c.a. anterior a aplicagdo do nivel

do teste.

Orientag&o e declaracéo do fabricante — imunidade eletro-
magnética — para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nao
sejam SUPORTE DE VIDA

Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagné-
tica

O CMS50D-BT destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do CMS50D-BT deve
garantir que ele é usado em tal ambiente.

Teste de Testede | Nivel de Ambiente eletromagnético

imunidade |nivelda |conformi- |- orientagdo
norma dade
CEI 60601
RF irradiada | 3 V/m 3V/m Os equipamentos de co-
CEI 61000- |80 MHz municacao de RF portateis
4-3 até e moveis ndo devem ser
2,5 GHz usados mais proximos de

qualquer pega do CMS50D-
-BT, incluindo os cabos, do
que a distancia de separagao
recomendada calculada com
base na equagdo aplicavel
a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao reco-
mendada

= [375}7

&= [%ﬂ?

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2.5 GHz




MA

147 PORTUGUES

Em que P é a afericdo da
poténcia de saida méaxima
do transmissor em Watts
(W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor e d é a
distancia de separagdo reco-
mendada em metros (m).

As intensidades de campo
dos transmissores de RF
fixa, conforme determinadas
por uma inspegao eletro-
magnética do local,2 deve
ser inferior ao nivel de con-
formidade em cada intervalo
de frequéncia.b

Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades do equi-
pamento assinalado com o

seguinte simbolo: (((R))

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais altas.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A pro-
pagac@o eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexao das estruturas,
objetos e pessoas.

a. As i i de campo de transmi fixos, como estagdes base
para telefones de radio (teleméveis/sem fio) e radios moveis terrestres, radio
amador, emissdo de radio AM e FM e emissao de TV nao podem ser previstas
teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
aos transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletro-
magnético ao local. Se a forga do campo medida no local onde o CMS50D-BT
& usado, ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionado
acima, o CMS50D-BT deve ser observado para se comprovar o funcionamen-
to normal. Caso se observe um desempenho anormal, podem ser necessarias
medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o CMS50D-BT.

b. Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de
campo devem ser menores que 3 V/m.
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As distancias de separagao recomendadas entre os equipa-
mentos de comunicagdo RF moveis e portateis e 0 EQUIPA-
MENTO ou SISTEMA - para EQUIPAMENTO ou SISTEMA
que ndo PRESTEM SUPORTE DE VIDA

Distancias de sep a entre i de

icacdo de RF portateis e méveis e o CMS50D-BT

O CMS50D-BT destina-se a ser usado num ambiente eletromag-
nético no qual as perturbagdes de RF irradiada sdo controladas. O
cliente ou o utilizador do CMS50D-BT pode ajudar a prevenir inter-
feréncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunica-¢éo de RF portatil e movel (transmissores)
e 0 CMS50D-BT conforme é recomendado a seguir, de acordo com a
poténcia de saida méaxima do equipamento de comunicacao.

Poténcia de saida Distancia de separagéo de acordo com a
maxima nominal do éncia do i (m)
transmissor (W) g0 MHz até 800 MHz | 800 MHz até 2.5 GHz
= [%ﬂﬁ = [ﬂﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 7,38
100 11,67 23,33

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima nao
listada acima, a distancia de separagéo recomendada, 4 em metros (m), pode
ser estimada usando a equacéo aplicavel & frequéncia do transmissor, onde P
& a classificagao de poténcia de saida méxima do transmissor em Watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa
de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A pro-
pagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao das estruturas,
objetos e pessoas.
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APENDICE 2
Estado Atraso de condi- | Atraso de geracao

cao de alarme

de sinal de alarme

Alarme de baixa tensao

1s

20 ms

Alarme SpO2 330 ms 20 ms
Alarme de frequéncia 330 ms 20 ms
cardiaca

Alarme de erro na sonda | 16 ms 20 ms

E Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com ou-

tros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os apa-
relhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados

B para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

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




