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AVISO AO UTILIZADOR
Caros utilizadores, muito obrigado por terem adquirido o Pul-
soximetro (doravante referido como dispositivo).
Este manual foi redigido e compilado de acordo com a diretiva
do conselho DDM 93/42/CEE para dispositivos médicos e nor-
mas harmonizadas. Em caso de modificagdes ou atualizagdes
de software, as informagdes contidas neste documento encon-
tram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
E um dispositivo médico que pode ser utilizado repetidamente.
O Manual descreve, de acordo com as carateristicas e os re-
quisitos do dispositivo, a estrutura principal, as fungdes, as
especificagdes, os métodos corretos de transporte, instalagdo,
utilizagdo, operagdo, reparagdo, manutengdo e armazenamento
etc., bem como os procedimentos de seguranga para proteger o
utilizador e o dispositivo. Consulte os respetivos capitulos para
obter detalhes.
Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este
dispositivo. O Manual do utilizador que descreve os procedimen-
tos operacionais deve ser rigorosamente seguido. O incumpri-
mento do Manual do utilizador pode causar anormalidades na
medigdo, danos no dispositivo e ferimentos pessoais. O fabrican-
te NAO é responsavel por problemas de seguranca, fiabilidade
e desempenho nem por nenhuma anomalia de monitorizagéo,
ferimentos humanos e danos do dispositivo devido a negligéncia
por parte do utilizador das instrugdes de funcionamento. O ser-
vigo de garantia do fabricante ndo cobre tais falhas.
Devido a renovagdo prestes a ser publicada, os produtos especific-
0s que recebeu podem ndo estar totalmente de acordo com a de-
scrigdo deste Manual do utilizador. Lamentamos imenso o mesmo.
A nossa empresa tem a interpretagdo final deste manual. O con-
teudo deste manual estd sujeito a alteragdes sem aviso prévio.
Avisos
Lembre-se de que pode causar consequéncias graves para o
testador, o utilizador ou 0 ambiente.
& Perigo de explosdo - NAO utilize o dispositivo num ambiente
com gés inflamavel, como o anestésico.
& NAO utilize o dispositivo durante a realizacdo de exames de
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RM (ressonancia magnética) ou TAC (tomografia computa-
dorizada), uma vez que a corrente induzida pode provocar
queimaduras.

N&o tome as informagdes apresentadas no dispositivo como
a unica base para o diagndstico clinico. O dispositivo €é uti-
lizado apenas como um meio auxiliar de diagndstico. Deve
ser utilizado em conjunto com os conselhos do médico, as
manifestagdes clinicas e os sintomas.

A manutengéo do dispositivo sé pode ser efetuada por
pessoal de assisténcia qualificado e indicado pelo fabricante.
Os utilizadores ndo estdo autorizados a fazer a manutengado
ou a reequipar o dispositivo por si préprios. A modificagdo
ndo autorizada do dispositivo pode resultar em riscos
inaceitdveis.

Se utilizar o dispositivo incessantemente podem aparecer
sensagdes desconfortaveis ou dolorosas, especialmente nos
utilizadores com perturbagdes da microcirculagdo. N3o se
recomenda a utilizagdo do sensor no mesmo dedo por mais
de 2 horas.

Para alguns utilizadores especiais que necessitem de uma
inspegdo mais cuidadosa no local de teste, ndo coloque o
dispositivo sobre o edema ou tecido sensivel.

N&o olhe fixamente para o emissor de luz vermelha e
infravermelha (a luz infravermelha é invisivel) depois de ligar
o dispositivo, incluindo o pessoal de manutengdo, pois pode
ser prejudicial para os olhos.

Cada parte do dispositivo esta firmemente fixada, se uma que-
da acidental fizer com que as pegas pequenas, como um botdo,
caiam, evite engolir estas pegas, pois pode provocar asfixia.

O dispositivo contém materiais de silicone, PVC, TPU, TPE e
ABS, cuja biocompatibilidade foi testada em conformidade
com os requisitos da norma 1SO 10993-1 e foi aprovado

no teste de biocompatibilidade recomendado. A pessoa
alérgica a silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS ndo pode utilizar
este dispositivo.

NAO deixe o corddo solto para evitar que o dispositivo caia
e se danifique. A corddo é feito de material ndo sensivel.
N&o o utilize se alguém for alérgico ao corddo. Ndo enrole o
corddo a volta do pescogo para evitar acidentes.
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& A eliminagdo do dispositivo para a sucata, dos seus
acessorios e da embalagem deve respeitar a legislagdo e os
regulamentos locais, para evitar poluir o ambiente local. E
os materiais de embalagem devem ser colocados numa zona
que ndo esteja ao alcance das criangas.

& O dispositivo ndo pode ser utilizado com equipamento
ndo especificado no Manual. S6 podem ser utilizados os
acessorios indicados ou recomendados pelo fabricante; caso
contrério, pode causar lesGes no testador e no operador ou
danos no dispositivo.

& Verifique o dispositivo antes de o utilizar para se certificar
de que ndo existem danos visiveis que possam afetar a
seguranca do utilizador e o desempenho do dispositivo. Se
existirem danos visiveis, substitua as pegas danificadas antes
de as utilizar.

& Os testadores funcionais ndo podem ser utilizados para
avaliar a precisdo do Pulsoximetro.

& Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes
podem ser usados para verificar se o dispositivo funciona
normalmente, por exemplo, o simulador INDEX-2LFE (versdo
de software: 3.00), consulte o Manual para obter os passos
de funcionamento detalhados.

& Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes
podem medir a precisdo da curva de calibragdo copiada
do dispositivo, mas ndo podem ser utilizados para avaliar a
precisdo do dispositivo.

& Quando utilizar o dispositivo, mantenha-o afastado de equi-
pamentos que possam gerar um forte campo elétrico ou
um forte campo magnético. A utilizagdo do dispositivo num
ambiente inadequado pode causar interferéncias no equipa-
mento de radio circundante ou afetar o seu funcionamento.

& Quando guardar o dispositivo, mantenha-o afastado de
criangas, animais domésticos e insetos para evitar afetar o
seu desempenho.

& Nio coloque o dispositivo em locais expostos a luz solar
direta, a temperatura elevada, a humidade, ao pé, ao
algoddo ou faceis de salpicar agua, para evitar afetar o seu
desempenho.

& A precisdo da medicdo sera afetada pela interferéncia do
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equipamento eletrocirurgico.
& Quando sdo utilizados varios produtos no mesmo doente
em simultdneo, pode ocorrer perigo devido a sobreposi¢do
da corrente de fuga.
0 envenenamento por CO (mondxido de carbono) ird apare-
cer numa estimativa excessiva, pelo que ndo se recomenda
a utilizagdo do dispositivo.
& Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.
& O operador previsto do dispositivo pode ser um doente.
& Evite a manutengdo do dispositivo durante a utilizagdo.
& Os utilizadores devem ler atentamente o manual do produto
antes de o utilizarem e operar de acordo com os requisitos.

1 VISAO GERAL

A saturagdo de oxigénio ¢ a percentagem de HbO, no total de
Hb no sangue, a chamada de concentragéo de O, no sangue, é
um parametro fisiolégico importante para o sistema respiratorio
e circulatério. Uma série de doengas relacionadas com o siste-
ma respiratério podem causar a diminuicdo de SpO, no sangue,
além disso, algumas outras causas, como o mau funcionamento
do autoajuste do corpo humano, danos durante a cirurgia e os
ferimentos causados por algum exame médico também levariam
a dificuldade de fornecimento de oxigénio no corpo humano, e
os sintomas correspondentes apareceriam como consequéncia,
como vertigem, impoténcia, vomito etc. Sintomas graves podem
trazer perigo a vida humana. Portanto, a informagdo de aviso de
SpO, dos pacientes ¢é de grande ajuda para o médico descobrir
o perigo potencial e é de grande importancia no campo clinico
médico.

Introduza o dedo durante a medigdo, o dispositivo exibird dire-
tamente o valor de SpO, medido, tem uma preciséo e repetibi-
lidade mais altas.

1.1 FUNCIONALIDADES

A. Fécil de utilizar.

B. Pequeno em volume, leve em peso, facil de transportar.
C. Baixo consumo de energia.

1.2 FINALIDADE PREVISTA
O Pulsoximetro de ponta do dedo é um dispositivo ndo invasivo
destinado a verificagdo rapida da saturagdo de oxigénio da he-

Y
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moglobina arterial (SpO,) e da frequéncia cardiaca de doentes
adultos e pedidtricos em ambientes domicilidrios e hospitalares
(incluindo uso clinico em medicina interna/cirurgia , anestesia,
cuidados intensivos etc.). Este dispositivo ndo se destina a mo-
nitorizagdo continua.

1.3 Requisitos ambientais

Ambi dear ito

a) Temperatura: -40 °C~ + 60 °C

b) Humidade relativa: < 95%

c) Pressdo atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Operagdo

a) Temperatura: +10 °C~+ 40 °C

b) Humidade relativa: < 75%

c) Pressdo atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 PRECAUCOES

1.4.1 Atengdo

Indique as condigdes ou praticas que podem causar danos no
dispositivo ou noutros bens.

£ Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que se
encontra no estado de funcionamento e no ambiente de
operagdo normais.

Para obter uma medigdo mais exata, o dispositivo deve ser
utilizado num ambiente calmo e confortavel.

Quando o dispositivo é transportado de um ambiente frio
ou quente para um ambiente morno ou himido, ndo o
utilize imediatamente, recomenda-se que aguarde pelo
menos quatro horas.

Se o dispositivo for salpicado ou coagulado por dgua, inter-
rompa o funcionamento.

NAO opere o dispositivo com objetos afiados.

N&o é permitida a esterilizagdo a alta temperatura, alta
pressdo, gas ou a desinfe¢do por imersdo do dispositivo.
Consulte o Manual do utilizador no respetivo capitulo (6.1)
para limpeza e desinfegdo. Retire a pilha interna antes da
limpeza e desinfe¢do

O dispositivo é adequado para adultos.

O dispositivo pode ndo ser adequado para todos os utili-
zadores; se ndo conseguir obter um resultado satisfatério,
deixe de o utilizar.

£
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O célculo da média dos dados e o processamento do sinal
tém um atraso na atualizagdo dos valores dos dados de
Sp02. Quando o periodo de atualizagdo dos dados for
inferior a 30 segundos, o tempo para obter valores médios
dindmicos aumentard, o que se deve a degradagdo do sinal,
a baixa perfusdo ou a outra interferéncia, dependendo do
valor de FC.

O dispositivo tem uma vida Util de 3 anos, a data de fabrico
Vé-se na etiqueta.

O dispositivo ndo dispde de uma fungdo de alarme de exces-
so de limite para a SpO2 e para a FC, pelo que ndo pode ser
aplicado em locais que necessitem dessa fungdo.

O dispositivo ndo tem fungdo de alarme de baixa tensdo, s6
mostra a baixa tensdo, troque as pilhas quando a tensdo das
pilhas estiver esgotada.

A temperatura maxima na interface sonda-tecido de Sp02
deve ser inferior a 41 °C, que é medida pelo testador de
temperatura.

Durante a medigdo, quando aparecerem condiges anor-
mais no ecr, retire o dedo e volte a inseri-lo para medir
novamente.

Se aparecer algum erro desconhecido durante a medigdo,
removas as pilhas para terminar a operagdo.

N&o contorga ou arraste o fio do dispositivo.

A forma de onda pletismografica ndo esta normalizada,
como um indicador de inadequagdo do sinal, quando ndo

é suave e estavel, a precisdo do valor medido pode degra-
dar-se. Quando tende a ser suave e estével, o valor medido
lido é o 6timo e a forma de onda neste momento é também
a mais normalizada.

Se o dispositivo ou o componente se destinar a uma
utilizagdo Unica, a utilizagdo repetida destas pegas colocara
riscos para os parametros e para os parametros técnicos do
dispositivo conhecidos pelo fabricante.

Se necessdrio, a nossa empresa pode fornecer algumas
informagdes (tais como diagramas de circuitos, listas de
componentes, ilustragdes etc.), para que o pessoal técnico
qualificado do utilizador possa reparar os componentes do
dispositivo designados pela nossa empresa.
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Os resultados medidos serdo influenciados pelo agente
corante externo (como verniz das unhas, agente corante ou
produtos de cuidados da pele coloridos etc.), por isso ndo os
utilize no local de teste.

Como os dedos demasiado frios ou demasiado finos ou cuja
unha seja demasiado comprida podem afetar os resultados
da medigdo, por isso deve introduzir o dedo mais grosso,
como o polegar ou o dedo médio, suficientemente fundo na
sonda durante a medigdo.

0 dedo deve ser colocado corretamente (veja a figura 5 em
anexo), uma vez que uma instalagdo inapropriada ou uma
posicdo de contacto inapropriada do sensor influenciara

a medigdo.

A luz entre o tubo recetor fotoelétrico e o tubo emissor

de luz do dispositivo tem de passar através da arteriola do
individuo. Certifique-se que a trajetéria Gtica esta desim-
pedida de quaisquer obstéculos 6ticos, como o tecido com
borracha, para evitar medigdes imprecisas.

O excesso de luz ambiente pode afetar os resultados
medidos, como luz cirdrgica (especialmente fontes de luz
de xénon), ldmpada de bilirrubina, lampada fluorescente,
aquecedor de infravermelhos e luz solar direta etc. Para
evitar a interferéncia a partir da luz ambiente, certifique-se
de que coloca o sensor apropriadamente e cobre o sensor
com material opaco.

0 movimento frequente (ativo ou passivo) do individuo ou a
atividade intensa podem afetar a precisdo da medigdo.

O Pulsoximetro ndo deve ser colocado num membro com

a bragadeira de tensdo arterial, o canal arterial ou o tubo
intraluminal.

O valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilagdo
e num curto periodo apds a desfibrilagdo, uma vez que ndo
tem funcdo de desfibrilagdo.

O dispositivo foi calibrado antes de sair da fabrica.

O dispositivo é calibrado para visualizar a saturagdo funcio-
nal de oxigénio.

%0 equipamento ligado a interface do Oximetro deve
cumprir os requisitos da norma CEl 60601-1.

1.4.2 Restrigdo clinica
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. Como a medigdo é feita na base da pulsagdo da arteriola,
é necessario um fluxo sanguineo pulsante substancial no
individuo. Para individuos com pulsagdes fracas devido a
choque, temperatura ambiente / corporal baixa, hemorragia
grave ou a utilizagdo de medicamentos de contragdo vascu-
lar, a forma da onda de SpO, (pletismografia) ira diminuir.
Neste caso, a medigdo serd mais sensivel as interferéncias.

A medigdo sera influenciada por agentes de coloragdo
intravascular (como o verde de indocianina ou o azul de
metileno) e pela pigmentagdo da pele.

. O valor medido pode ser aparentemente normal para o
testador que tenha anemia ou hemoglobina disfuncional
(como a carboxiemoglobina (COHb), a meta-hemoglobina
(MetHb) e a sulfemoglobina (SuHb), mas o testador pode
aparentar hipoxia, pelo que se recomenda a realizagdo de
uma avaliagdo suplementar de acordo com as situagdes
clinicas e os sintomas.

. O oxigénio do pulso s6 tem um significado de referéncia para
a anemia e a hipoxia tdxica, uma vez que alguns pacientes
com anemia grave continuam a apresentar um valor de
medigdo do oxigénio de pulso melhor.

. Contraindicagdo:

a. A pessoa que € alérgica ao silicone, PVC, TPU TPE ou ABS.

b. O tecido cutaneo danificado.

c. Durante a reanimagdo cardiopulmonar.

d. Quando o doente estd hipovolémico.

e. Para avaliar a adequagdo do suporte ventilatério.

f. Para detetar o agravamento da fungdo pulmonar em
doentes com uma concentragdo elevada de oxigénio.

1.5 INDICAGOES CLINICAS

O Oximetro de pulso pode ser utilizado para medir a saturagdo
de oxigénio do pulso e a frequéncia cardiaca através do dedo.

i
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o
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2 PRINCIPIO



-E I I W ' . ' PORTUGUES 94

Tubo de emisséo de raios
infravermelhos e brilho ==

Tubo de rececao de raios ==
infravermelhos e brilho

Figura 1. Principio de operagéo

E estabelecida uma férmula experimental de processamento
de dados utilizando a lei de Lambert Beer de acordo com as Ca-
rateristicas de absorgdo do espectro da Hemoglobina redutora
(Hb) e da oxiemoglobina (HbO2) nas zonas de luz vermelha e
de infravermelha préoxima. Com base no principio da Tecnologia
de inspegdo fotoelétrica da oxiemoglobina e da Tecnologia de
fotopletismografia, utiliza dois feixes de luz de diferentes com-
primentos de onda para irradiar a ponta do dedo humano para
obter a informagdo de medigdo do elemento fotossensivel, de-
pois de processada pelos circuitos eletrénicos e pelo micropro-
cessador, exibe os resultados medidos no ecra.

3 FUNCOES

A. Exibicdo do valor de SpO,

B. Exibigdo do valor e do grafico de barras da FC.

C. Exibi¢do da forma de onda do pulso

D. Indicagdo de baixa tensdo: a indicagdo de pilhas fracas
aparece quando a tensdo das pilhas é demasiado baixa para
funcionar.

E. Adirecdo da exibigdo pode ser alterada automaticamente.

F. Fungdo de espera automdtica.

G. Fungdo de memoria.

H. Os dados podem ser carregados para o equipamento termi-

nal pelo modo sem fios
I. O modo de visualizagdo pode ser alterado

4 INSTALACAO
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4.1 VISTA DO PAINEL DIANTEIRO
Indicagéio de pilhas fracas
de SpO2

Frequéncia
cardiaca
Botdo

Gréfico de barras  Grafico da forma de onda do pulso
do pulso

Figura 2. Vista frontal
Bot&o: sair modo de espera;

4.2 INSTALAGAO DAS PILHAS

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

B. Substituir a tampa.

Atengdo: Proceda com ao introduzir as pilhas pois uma

insercdo inapropriada pode danificar o dispositivo.

Atengdo: Substitua ao mesmo tempo por duas novas pilhas do

mesmo tipo.

=
)|

—~

o~ b
ED @D

Figura 3 Figura 4

4.3 ACESSORIOS

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

B. Passe o lado mais largo do corddo através do lado mais fino
que foi colocado através do orificio e depois aperte.

4.4 ESTRUTURA, ACESSORIOS E DESCRICAO DO SOFTWARE

A. Estrutura: unidade principal

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

Atencdo: Verifique o dispositivo e os acessérios de acordo com
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a lista para evitar que o dispositivo ndo funci nor
C. Descrigdo do software
Versdo de langamento: V2

5 GUIA DE OPERACAO

5.1 METODO DE APLICAGAO

A. Medigdo e armazenamento de dados

a) Insira as duas pilhas na diregdo apropriada e, em seguida,
recoloque a tampa.

b) Abra o clipe como mostrado na Figura 5.

c) Coloque o dedo do utilizador nas almofadas de borracha do

clipe (certifique-se de que o dedo esta na posigdo correta) e,

em seguida, prenda o dedo no clipe.

Nao balance o dedo e mantenha o utilizador num estado

estdvel durante o processo.

Pressione o “Button” (Bot&o) para sair do modo de espera.

Os dados podem ser lidos diretamente no ecréd da interface

de medigdo.

d

LA

Figura 5 Coloque o dedo na posi¢io

Tempo sincrono

Figura 6 Interface de tempo sincrono

1) Entre na interface “Synchronous Time...” (Tempo Sincrono)
(como na Figura 6).

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

O primeiro método:

N3o execute o tempo de sincronizagdo, pressione o botdo, entdo
o dispositivo entrara na interface de medigdo a partir da interfa-
ce “Synchronous Time...".

0 segundo método:

N3o execute o tempo de sincronizagdo, espere alguns minutos,
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entdo o dispositivo entrard na interface de medigdo a partir da
interface “Synchronous Time...”.
O terceiro método:
Execute o tempo de sincronizagdo, conecte-se a energia e, em
seguida, o dispositivo ligard automaticamente, quando entrar na
interface “Synchronous Time ...”, conecte-o a aplicagdo e o ajuste
do tempo ocorrera automaticamente.
Atengdo: As unhas e o tubo luminescente devem estar do me-
smo lado.
Atencdo: Se a fungdo de prontiddo estiver ligada, o dispositivo
fornecera um sinal de prontiddo de prioridade média quando o
dedo estiver fora. Um sinal de prontiddo intermitente ocorrera
e a interface do utilizador apresentara “DEDO FORA”.
Prioridade média indica que é necessaria uma resposta pronta
do operador.
Atengdo: Sincronize a hora com o dispositivo principal ao usa-lo
pela primeira vez ou depois de substituir as pilhas, consulte o
capitulo 5.1.A.e) para as respetivas operagdes.
B. O dispositivo pode alterar a diregdo do ecrd de acordo com a
dire¢do da méo.
C. Comece a gravar apds os dados estdveis aparecerem, puxe
o dedo para fora para terminar a gravagdo de um grupo de
dados
D. Em estado de ndo medigdo, entrard no modo de espera auto-
maticamente quando ndo houver operagdo durante 1 min.

5.2 CARREGAMENTO DE DADOS

Ligue o dispositivo Bluetooth e o software do PC para carregar
dados, consulte as “Instrugdes de operagdo do software” para
mais detalhes.

5.3 ATENGAO A OPERAGAO

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

B. O dedo deve estar numa posi¢do adequada (veja a ilustragdo
anexa da Figura 5 para referéncia), ou caso contrario isso
pode resultar numa medigdo imprecisa.

C. Osensor de SpO, e o tubo de recegdo fotoelétrico devem
ser dispostos segundo a arteriola do individuo numa posi¢do
intermédia.
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D. O sensor de SpO, ndo deve ser usado num local ou membro
atado ao canal arterial ou a bragadeira da tens3o arterial ou
a receber uma injegdo intravenosa.

E. N&o fixe o sensor de SpO, com adesivo pois pode resultar
em pulsagdo venosa e medicéo incorreta de SpO, e da
frequéncia cardiaca.

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

G. Uma agdo extenuante do individuo ou eletrocirtrgica extre-
ma também pode afetar a precisdo.

H. O examinado ndo pode usar verniz ou outra maquilhagem.

I. Limpe e desinfete o dispositivo depois de cada operagdo de
acordo com o Manual do Utilizador (6.1).

6 MANUTENGAO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
6.1 LIMPEZA E DESINFECAO

O aparelho deve ser desligado antes da limpeza e ndo deve ser
imerso em liquidos.

Retire a pilha interna antes de a limpar e ndo a mergulhe em
liquidos.

Utilize alcool a 75% para limpar a caixa do dispositivo e a almo-
fada de unhas, seque naturalmente ou limpe-a com um pano
limpo e macio. N3o borrife nenhum liquido diretamente no di-
spositivo e evite que o liquido penetre no dispositivo.

6.2 MANUTENGAO

A. Verifique periodicamente a unidade principal e todos os
acessorios para se certificar de que ndo existem danos vi-
siveis que possam afetar a seguranga do doente e o desem-
penho da monitorizagdo. Recomenda-se que o dispositivo
seja inspecionado, pelo menos, semanalmente. Se existirem
danos evidentes, pare de o utilizar.

B. Limpe e desinfete o dispositivo antes e ap6s a utilizagdo, de
acordo com o Manual do utilizador (6.1).

C. Substitua as pilhas atempadamente quando aparecer pilhas
fracas

D. Retire as pilhas se o dispositivo ndo for utilizado durante um
longo periodo.

E. O dispositivo ndo precisa de ser calibrado durante a manu-
tengdo.
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6.3 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

A. O dispositivo embalado pode ser transportado por meios
de transporte normais ou de acordo com o contrato de
transporte. Durante o transporte, evite choques fortes,
vibragdes e salpicar com chuva ou neve, e ndo pode ser
transportado misturado com material tdxico, nocivo e

corrosivo.
O dispositivo embalado deve ser armazenado em local sem

@

gases corrosivos e com boa ventilagdo. Temperatura: -40 °C

a +60 °C; Humidade relativa: < 95%

7 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

n3o pode ser
ligado

Problemas Motivo possivel Solugdo
1) O dedo ndo estd inserido | 1) Introduza o dedo
0s valores corretamente. corretamente e volte a
- 2) O dedo treme ou o medir.
ndo podem . : .
serexibidos | P3CieNte movimenta-se. 2) Permita que o paciente
de forma 3)‘C_) dispositivo ndoé se acal»nje. » »
normal ou utilizado no ambiente exigido |3 Unhze_ o dispositivo
estavel pelo m_anugl: _ num ambiente norr_na\.
4) O dispositivo funciona de |4 j Contacte o servico
forma anémala. pos-venda.
1) As pilhas estdo gastas ou
0 dispositivo quase gastas. 1) Troque as pilhas.

2) As pilhas estdo instaladas
incorretamente.

3) Mau funcionamento do
dispositivo.

2) Volte a instalar as pilhas.
3) Contacte o centro de
assisténcia técnica local.

O ecrd
desaparece
subitamente.

1) O dispositivo entra no
modo de poupanca de
energia.

2) Pilhas fracas.

3) O dispositivo funciona de
forma anémala.

1) Normal.

2) Troque as pilhas.
3) Contacte o servico
pos-venda

0s dados ndao
podem ser

armazenados.

1j O dispositivo ndo é
operado de acordo com o
manual.

2j Odispositivo funciona de
forma anémala.

1j Opere o dispositivo de
acordo com o manual.

2 j Contacte o servigo
pés-venda.
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8 SIMBOLOS
Simbolos | Significado Simbolos | Significado

& Siga as instrugdes PR bpm Frequéncia cardiaca
de uso (bpm)
Peca aplicada de o Saturagdo de oxigénio

@ tipo BF % SpO2 do pulso (%)

‘ Fabricante Ig Totalmente carregada

@l Ndmero de série D Pilhas fracas

ﬁ Disposigdo REEE — Catodo das pilhas

—

+  [Anodo das pilhas Snctroans Tiaee | INtErface do tempo de
sincronizagdo

1Pz |Grau de protecio Limite de humididade
do invélucro =
Limite de temperatura 1 T Este lado para cima

Armazenar em local
fresco e seco

Limite de pressdo
atmosférica

Frégil, manuseie com 9
®

- fcone do Bluetooth
cuidado

Botdo de alimentagdo

vl Data de fabrico
elétrica

0 dedo ndo estd

Reciclavel Finger Out | . .
inserido.

O clipe do dedo cai

Data de validade - (nenhum dedo inserido)

Inibir alarme Namero de lote

20| $Cira| Q) s~

Representante autoriza-
do na Unido Europeia

Dispositivo médico Codigo produto

I
=z

Codigo do material

&

Dispositivo médico em Cuidado: leia as
conformidade com a instruges (avisos)
Diretiva 93/42/CEE cuidadosamente

o)
m
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Nota: O seu dispositivo pode ndo conter todos os simbolos se-

guintes.

9 ESPECIFICACAO

SpO2 [veja a nota 1]

Faixa de exibicdo

0% a 99%

Faixa de medig¢do

0% a 100%

Precisdo [veja a

70% a 100%: +2%;

nota 2] 0% a 69%: ndo especificado.
Resolugdo 1%
e

Faixa de exibi¢do

30 bpm a 250 bpm

Faixa de medi¢do

30 bpm a 250 bpm

Precisdo [veja a
nota 3]

+2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de 30
bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia
cardiaca de 100 bpm ~ 250 bpm.

Resolugdo

1bpm

Precisdo em baixa
perfusdo [veja a
nota 4]

Baixa perfusdo 0,4%:

Sp02: +4%;

FC: 2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca
de 30 bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de
frequéncia cardiaca de 100 bpm ~ 250 bpm.

Interferéncia da luz

Em condigGes normais e de luz ambiente, o desvio
daSp02 é<1%

Intensidade do pulso

Ecrd de grafico de barras continuo, o ecrd mais
elevado indica um impulso mais forte.

Sensor 6tico [veja a nota 5]

Luz vermelha

Comprimento de onda: cerca de 660 nm, poténcia
dtica de saida: < 6,65 MW

Luz infravermelha

Comprimento de onda: cerca de 905 nm, poténcia
6tica de saida: < 6,75 mW

Memoéria Armazenar aproxi 1te 30 pontos de dados
Classe de seguranga :g;‘a aplicada B‘F inter tipo de
rr:loetreng:;onal P22

Tensdo de CC2,6V-36V

Corrente de trabalho | < 100 mA

Fonte de
alimentagdo

2 pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA)




-E I I |/ ' ' PORTUGUES 102

0 dispositivo pode funcionar continuamente
durante 20 horas, se for alimentado por duas pilhas
novas dentro do periodo de garantia.

Tempo de
funcionamento

Dimensdo e peso
Dimensdes 58 (C) x 32 (L) x 34 (A) mm

Peso Cerca de 52 g (com as pilhas)

Nota 1: as alegagdes de precisdo de SpO, devem ser apoiadas
por medigdes de estudo clinico reallzadas em toda a gama. Por

dugio artificial, obtenha o nivel de oxigénio estavel na gama
de 70 % a 100 % de SpO,, compare os valores de SpO, recolhi-
dos pelo i de p imetro padrdo dario e

o equipamento testado ao mesmo tempo, para formar dados
emparelhados, que s&o utilizados para a andlise de precisdo.
Ha 12 voluntérios saudaveis (homens: 6. mulheres: 6; idade:
18 a 50; cor da pele: preto escuro: 3, meio escuro: 1, claro: 7,
branco: 1) dados do relatdrio clinico.

Nota 2: como as di¢des do equip de p -
ro estdo estati distribuidas, apenas cerca de dois
tergos das medigdes do i de pul ro podem
ser esperadas dentro de +Bra;os do valor medido por um CO-
OXIMETRO.

Nota 3: O simulador do paciente foi utilizado para verificar a
precisdo da frequéncia cardiaca, que é declarada como a dife-
renga da raiz quadrada média entre o valor da medigdo de PR e
o valor definido pelo simulador.

Nota 4: o simulador de paciente tem sido utilizado para veri-
ficar a precisdo da modulagdo da percentagem do sinal de in-
fravermelho em condig6es de baixa perfusdo como a indicagdo
da i idade do sinal pul Os valores de SpO, e FC séo
diferentes devido as condig6es de baixo sinal; compare-os com
os valores conhecidos de SpO, e FC do sinal de entrada.

Nota 5: os sensores 6ticos, como os componentes emissores de

luz, afetardo outros di itivo! jos na faixa de
comprimento de onda. As informagdes podem ser uteis para
os médicos que efetuam o tr otico, por lo, a

terapia fotodinamica operada pelo médico.



103 PORTUGUES

APENDICE 1

Estado atrast_) na condi¢do atrast_) na geragdo do sinal

de aviso de aviso

Aviso de baixa tensdo  |1s 20 ms

Aviso de Sp02 330ms 20 ms

Avisg de frequéncia 330ms 20ms

cardiaca

Aviso de erro da sonda |16 ms 20 ms

CEM

Este equipamento é adequado para ambientes de instalagdes
de cuidados de saude profissionais e ambientes de cuidados de
satide ao domicilio

AVISO:

&

&

N&o se aproxime do equipamento cirurgico de AF ativo e da
sala de RF protegida por um SISTEMA EM de ressonancia Ma-
gnética, onde a Intensidade de perturbagdes EM é elevada.

A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado
com, outro equipamento deve ser evitada, uma vez que
pode resultar num funcionamento inapropriado. Se essa
utilizagdo for necessaria, este equipamento e os demais
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo
a funcionar normalmente.

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes
dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento poderia resultar num aumento das emissdes
eletromagnéticas ou numa diminui¢do da imunidade eletro-
magnética deste equipamento e resultar num funcionamen-
to inapropriado.

0 equipamento portatil de comunicagdes de RF (incluindo
os periféricos como os cabos de antena e as antenas exter-
nas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte deste equipamento, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrério, podera resul-
tar numa degradagdo do desempenho deste equipamento.

Nota:

L

Este equipamento necessita de precaugdes especiais
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relativamente a CEM e tem de ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informag&es sobre a CEM
fornecidas abaixo.

O desempenho basico:. Faixa de medigdo de Sp0O2: 70% a
100%, erro absoluto: +2%; Faixa de medigdo de FC: 30 bpm
a 250 bpm, precisdo: +2 bpm durante a faixa de frequéncia
cardiaca de 30 bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de
frequéncia cardiaca de 100 bpm a 250 bpm.

Quando o dispositivo for perturbado, os dados medidos
podem variar. mega repetidamente ou noutro ambiente
para garantir a sua precisdo.

Qutros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo
que cumpram os requisitos da norma CISPR.

Especificages de Bluetooth
Frequéncia de trabalho: 2402 MHz a 2480 MHz
Modo de modulagdo: MMFG (GFSK)
Poténcia de transmissdo: 0 dBm, +4 dBm
Sensibilidade de recegdo: -93 dBm
O dispositivo pode ser conectado através do aplicativo GI-

MADpp, que pode ser baixado gratuitamente em Google Play e
Apple Store

TABELA 1:
Orientagdes e declaragdes - Emissdes eletromagnéticas
Teste de emissdes Conformidade
EMISSOES RF radiadas Grupo 1
EMISSOES RF radiadas Classe B
Distorgdo harmonica CEI 61000-3-2 Nao aplicavel
FlutuagGes de tensdo e tremulagdo Nio aplicével
CEI 61000-3-3
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TABELA 2:
Guia e Declaragdo - dad é

Ensaio de imunidade

CEI 60601 nivel de ensaio

Nivel de
conformidade

Descarga eletrostatica

+ 8kV contacto

+ 8kV contacto

80% AM a 1 kHz

DES
(CEI 6)1000-4-2 +15kV ar +15kV ar
Disparo / transitério ?Zkv paraenergia
P L inhas de alimentagdo - L

elétrico rapido £1kV para linhas de N3o aplicavel
CEI 61000-4-4 N .

entrada/saida
Tensdo de choque +1kV linha(s) para linha(s) N3o aplicavel
CEI 61000-4-5: +2 KV linha(s) para terra P

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°,

90°, 135°, 180°, 225°, 270°
Cavas de tensdo e e315°.
InterrupgGes de tensdo | 0% UT; 1 ciclo e 70% UT; N&o aplicavel
CEI 61000-4-11 25/30 ciclos;

Monofésico: a 0°.

0% UT; 250/300 ciclo
Frequéncia da poténcia
(50/60 Hz) 30A/m 30 A/m
campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
CEI 61000-4-8

3v

0,15 MHz a 80 MHz
RF conduzida 6V nas bandas ISM e de N3o aplicavel
CEI 61000-4-6 radioamador entre P

0,15 MHz até 80 MHz

80% AM a 1 kHz

. 10 V/m 10 V/m

’é;’ggg&j&s 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

NOTE UT é a tensdo de rede de CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio
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TABELA 3:
Orientagdes e declaragdo do fabricante ~ Imunidade
CEI
Ensaio | 60601-1-2 | Nivel de
Frequénc. ";'Lj Servigo Modulagso |Nivelde | conformidade
(MH2) ensaio | (V/m)
(V/m)
Modulagio
380 modulaggo
385 “390 TETRA 400 b) 27 27
18 Hz
FMc)
430 |GMRS 460, | Desvio de
450 -470 | FRS 460 5 kHz % ®
1 kHz seno
RF radiada 710 Modulagio
CEI 6100043 704 |BandalTE | modulagio
des | 745 787 [1317 b) 9 9
de ensaio para | 780 217Hz
aimunidade g0
o de v [870 ?Esx:%%/u%u' Modulagéo
invélucro para s00 | TRAB00 | modulagso | -
Equipamento 960 ‘CDMA %0, b)
de 930 )
5 Banda TEs | 1812
de RF sem 1720
fios)
1845 Modulagso
1700 |02 modulagio | o 2
1990 | gandas (T
1970
13,425 |27
UMTS
Bluetooth, [y g0
2200 | WAN modulaggo
2450 802.11b/g/n, 28 28
2570 b)
RFID2450, |51,
Banda LTE 7
5240 Modulagio
5100 |WLAN802.11 | modulagdo
5500|5800 |a/n b) ° 9
5785 217Hz

detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos
a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a
re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

E Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros

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





