PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OXIMETRO DE PULSO
DO DEDO OXY-3

Instrucées do utilizador

Caros utilizadores, obrigado por adquirirem o nosso produto.

Este manual foi redigido e compilado de acordo com a diretiva do conselho MDD93/42/CEE para dispositivos médicos e

normas harmonizadas. O manual foi redigido para o oximetro de pulso atual. Em caso de modificages ou atualizagbes ao

software, as informagdes contidas neste documento encontram-se suijeitas a alteragdes sem aviso prévio.

O manual descreve, de acordo com as funcionalidades e os requisitos do oximetro de pulso, a principal estrutura, funcdes,

especificacoes, métodos atuais de transporte, instalagdo, utilizagao, funcionamento, reparacdo, manutengéo, armazena-

mento, etc. bem como os procedimentos de seguranga para proteger tanto o utilizador como o equipamento. Para mais

informagdes, consulte os respetivos capitulos.

Leia atentamente o manual antes do utilizar este equipamento. Estas instru¢cdes descrevem os procedimentos operativos

que devem ser seguidos estritamente. O incumprimento destas instrugées pode provocar anomalias de medigdo, danos de

equipamento e ferimentos pessoais. O fabricante NAO é responsavel por problemas de seguranga, fiabilidade e desempe-

nho nem por nenhuma anomalia de monitorizagao, ferimentos pessoais e danos do equipamento devido a negligéncia por

parte do utilizador das instrucdes de funcionamento. A assisténcia técnica da garantia do fabricante ndo cobre tais falhas.

Devido a uma renovacao futura, os produtos especificos que recebeu podem néo estar totalmente de acordo com a descri-

cao deste manual do utilizador. Lamentamos imenso o mesmo.

Este produto consiste num dispositivo médico e pode ser usado repetidamente. A sua vida (til sdo 3 anos.

AVISO:

& Pode aparecer uma sensagao de desconforto ou dor se usar o dispositivo em demasia, especialmente em pacientes com
barreiras & microcirculagéo. E recomendavel que o sensor nao seja aplicado no mesmo dedo durante mais de 2 horas.

& Para pacientes individuais, deve ser feita uma monitorizagdo mais prudente ao processo de colocagdo. O dispositivo ndo
pode ser colocado sobre edema nem tecido fragilizado.

& Aluz (os infravermelhos sao invisiveis) emitida do dispositivo é nociva para os olhos. O utilizador e o técnico de manu-
tencdo ndo devem olhar fixamente para a luz.

& O examinado ndo pode usar verniz ou outra maquilhagem.

& As unhas do examinado ndo podem ser demasiado compridas.

& Por favor, leia o respetivo contetido sobre restricoes e precaugdes clinicas.

& Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de médicos

1 Seguranca

1.1 Instrucées para um funcionamento seguro

* Verifique periodicamente a unidade principal e todos os acessorios, para garantir que nao existem danos visiveis que
possam afetar a seguranga e o desempenho da monitorizagao no que toca a cabos e transdutores. E recomendavel que
o dispositivo seja inspecionado pelo menos uma vez por semana. Sempre que existirem danos ébvios, pare de utilizar o
monitor.

* A manutengdo necessaria deve ser realizada APENAS por engenheiros de assisténcia técnica qualificados. Os utilizado-
res ndo tém permissao para efetuar a manutengao.

* O oximetro ndo pode ser usado em conjunto com dispositivo ndo especificados neste manual do utilizador. Apenas
acessorios designados ou recomendados pelo fabricante podem ser usados com este dispositivo.

* Este produto é calibrado antes de deixar a fabrica.

1.2 Avisos

o Perigo de explosao—NAO utilize o oximetro num ambiente com gas inflamavel tal como alguns agentes anestésicos
inflamaveis.

« NAO utilize o oximetro enquanto o paciente é submetido a uma RM ou TC.

* Pessoas alérgicas a borracha ndo podem usar este dispositivo.

* Aeliminagao do instrumento e dos seus acessorios e embalagens(incluindo a pilha, sacos de plastico, esferovite e caixas
de papel) devem seguir a legislacdo e regulamentos locais.

* Verifique a embalagem antes de utilizar, para se certificar de que o dispositivo e os acessoérios se encontram totalmente
em conformidade com a lista da embalagem, caso contrario é possivel que o dispositivo funcione de forma anémala.

* Nao megca este dispositivo com papel de teste a fungao para as informagdes relacionadas com o dispositivo.

1.3 Cuidados a ter

£ Mantenha o oximetro afastado de poeira, vibragdes, substancias corrosivas, materiais explosivos, altas temperaturas e
humidade.

£1 Se o oximetro se molhar, pare de o operar.

Se for transportado de um ambiente frio para um ambiente quente ou himido, nao o utilize de imediato.

NAO utilize as teclas no painel frontal com materiais pontiagudos.

£1 Nao é permitido desinfetar o oximetro a vapor a alta temperatura ou a alta pressado. Para instrugoes relativas a limpeza e
a desinfegédo, consulte o correspondente capitulo no manual do utilizador.

£ N&o submerja o oximetro em liquidos. Quando necessitar de limpeza, limpe a superficie com alcool para fins médicos
usando um material macio. Ndo pulverize nenhum liquido diretamente no dispositivo.

£1 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 SpO2 e frequéncia

cardiaca: do paciente. Por favor, introduza o dedo grosso tal como o polegar ou o dedo médio a fundo o suficiente na

sonda.

Nao utilize o dispositivo em pacientes neonatais ou em criancas.

£ O produto é adequado para criangas com mais de quatro anos ou adultos (0 peso deve encontrar-se entre 15 kg ou
110kg).

£1 O dispositivo pode néo funcionar para todos os pacientes. Se néo for capaz de atingir leituras estaveis, descontinue a
sua utilizagdo.

£1 O periodo de atualizagdo dos dados € inferior a 5 segundos, o que pode ser alterado de acordo com uma frequéncia
cardiaca individual diferente.

£1 O tragado esta normalizado. Leia o valor medido quando o tragado no ecré é igualmente consistente, aqui este valor
medido € o valor 6timo. E o tragado no momento é o tragado padrao.

£1 Se aparecerem condigdes anémalas no ecrad durante o processo de teste, retire o dedo e reintroduza-o para repor a
utilizagdo normal.

£1 O dispositivo possui uma vida util normal de trés anos desde a primeira utilizag&o elétrica.

£1 O cordao suspenso incorporado no produto é feito de material ndo alérgico. Se um grupo em particular for sensivel ao
corddo suspenso, parede o utilizar. Além disso, preste atencao a utilizacdo do cordado suspenso, ndo o utilize em torno
do pescoco para evitar provocar danos ao paciente.

£1 A dose do instrumento ndo tem uma funcgéo de alarme de baixa tensdo, apenas mostra a baixa tens&o. Por favor, subs-
titua a pilha quando a mesma estiver esgotada.

£ Quando o parametro for particularmente, a dose do instrumento nao tem a fungao de alarme. N&o utilize o dispositivo em
situagdes onde sejam necessarios alarmes.

£1 As pilhas devem ser removidas se o dispositivo tiver de ser armazenado durante mais do que um més ou o contetido das
pilhas pode extravasar.

£ Um circuito flexivel liga as duas partes do dispositivo. Ndo torga nem puxe pela ligagdo.

1.4 Indicacées de utilizacao

O oximetro de pulso do dedo é um dispositivo nao invasivo destinado a verificagao focal da saturagdo do oxigénio na

hemoglobina arterial (SpO2) da frequéncia cardiaca de pacientes adultos e pediatricos no domicilio e ambiente hospitalar

(incluindo a utilizagdo clinica em internamento/cirurgia, anestesia, cuidados intensivos, etc.). Este dispositivo ndo se destina

a uma monitorizagao continua.

2 Visao geral

A saturagao do oxigénio de pulso é a percentagem da HbOz2 na Hb total no sangue, a chamada concentragao de O2 no san-
gue. E um bio-parametro importante para a respiragao. Para fins de medicao mais facil e precisa da SpOz, a nossa empresa
desenvolveu o oximetro de pulso. O dispositivo pode medir em simultaneo a frequéncia cardiaca.

O oximetro de pulso é um dispositivo compacto, de baixo consumo de energia, de funcionamento conveniente e é portatil.
E apenas necessario que o paciente coloque um dos dedos no sensor fotoelétrico do dedo para o diagndstico e um ecra de
exibicdo ira mostrar diretamente o valor medido da saturagcdo de hemoglobina.

2.1 Funcionalidades

O funcionamento do produto é simples e conveniente.

O produto é compacto, leve (o peso total € de apenas 50 g incluindo a pilha) e o seu transporte é cémodo.

O consumo de energia do produto é baixo e as duas pilhas AAA originalmente equipadas podem ser operadas de forma
continua durante 20 horas.

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

A direg@o do ecra pode ser alterada automaticamente para ser facil de visualiza-lo.

2.2 Principai licacées e ambito da aplicaca

O oximetro de pulso pode ser usado para medir a saturacdo da hemoglobina humana e a frequéncia cardiaca através do
dedo, e indicar a intensidade da pulsagao na exibi¢do de barras. O produto é adequado para utilizagdo no domicilio, no
hospital (sala hospitalar normal), bar de oxigénio, organizacdes médicas sociais e também para a medicdo da saturagédo do
oxigénio e da frequéncia cardiaca.

O produto nao é adequado para utilizagdo na monitorizagao continua dos pacientes.
O problema de sobre-estimativa pode surgir se o paciente sofrer de toxicose causada por monéxido de carbono; o
dispositivo ndo é recomendado para ser usado nestas circunstancias.
2.3 Requisitos ambientais
Ambiente de armazenamento
a) Temperatura: -40°C~+60°C
b) Humidade relativa: <95%
c) Pressao atmosférica: 500hPa~1060hPa
Ambiente de funcionamento
a) Temperatura: 10°C~40°C
b) Humidade relativa: <75%
c) Pressao atmosférica: 700hPa~1060hPa

3 Principio e precaucao

3.1 Principio de medi¢cdo

O principio do oximetro é o seguinte: Uma férmula de experiéncia de processamento de dados ¢ estabelecida usando a lei
de Beer-Lambert de acordo com as caracteristicas de absorgao do espectro de hemoglobina redutiva (Hb) e oxi-hemoglo-
bina (HbOz2) em zonas de incandescéncia e préximo de infravermelhos. O principio de funcionamento do instrumento é: A
tecnologia de monitorizagdo da oxi-hemoglobina fotoelétrica é adotada de acordo com a tecnologia de leitura e gravagéao
da pulsagéo, para que dois feixes de comprimentos de onda de luz diferentes possam focar-se na ponta da unha humana
através de um sensor de dedo com grampo 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.

Incandescéncia e raio infravermelho
Tubo de emissao —>

Incandescéncia e raio infravermelho

Figura 1 Principio de funcionamento Tube de réception

3.2 Precaucao

1. O dedo deve ser corretamente colocado (ver a ilustragdo anexa a este manual, Figura 5), caso contrario pode obter-se
uma medigao incorreta.

2. O sensor de SpOz2 e o tubo de recegao fotoelétrico devem ser dispostos segundo a arteriola do individuo numa posigéao
ali entre.

8. O sensor de SpO2 ndo deve ser usado num local ou membro atado com bragadeira da tensao arterial ou canal arterial ou
a receber uma injegao intravenosa.

4. Certifique-se de que o caminho 6timo ndo contém nenhuns obstaculos éticos como tecido de borracha.

5. Uma luz ambiente excessiva pode afetar o resultado da medigéo. Tal inclui lampadas fluorescentes, luz vermelha dupla,
aquecedor de infravermelhos, luz solar direta, etc.

6. Uma agéo extenuante do individuo ou interferéncias eletro-cirirgicas extremas podem também afetar a precisao.

7. O examinado n&o pode usar verniz ou outra maquilhagem.

3.3 Restrigcées clinicas

1. Quando a medigéo e feita na base da pulsagéo da arteriola, é necesséario um fluxo sanguineo pulsante substancial no in-
dividuo. Para individuos com pulsagdes fracas devido a choque, temperatura ambiente/corporal baixa, hemorragia grave
ou a utilizagdo de medicamentos de contragéo vascular, o tragado de SpOz2 (pletismografia) ira diminuir. Neste caso, a
medigdo sera mais sensivel as interferéncias.

2. Para individuos com uma quantidade substancial de farmaco de diluigdo de manchas (tal como azul de metileno, verde
indigo e azul indigo acido), hemoglobina ligada a diéxido de carbono (COHb), ou metionina (Me+Hb) ou hemoglobina
tiossalicilica e algum problema de ictericia, a determinagéo da SpO2 por este monitor pode ser incorreta.

3. Medicamentos como a dopamina, prilocaina, lidocaina e butacaina também podem ser um fator de peso responsavel por
erros graves na medigdo da SpOz.

4. Uma vez que o valor de SpO2 serve como um valor de referéncia para a avaliagdo da anoxia anémica e da anoxia toxica,
alguns pacientes com anemia grave podem também apresentar uma boa medigéo da SpO2.

4 Especificacoes técnicas

1) Formato de exibi¢do: Ecrd LCD;
Intervalo de medicédo da SpO2: 0% ~ 100%;
Intervalo de medicéo da frequéncia cardiaca: 30 bpm ~ 250 bpm;
Exibicao de onda pulsada: exibigdo da coluniagéo e exibi¢ao do tragado.

2) Requisitos de alimentacéo: 2x1,5V AAA pilhas alcalinas (ou usar em vez disso pilhas recarregaveis), intervalo adaptavel:
2,6V-3,6V.

3) Consumo de energia: Inferior a 30mA.

4) Resolucao: 1% para a SpO2 e 1 bpm para a frequéncia cardiaca.

5) Precisado da medicao: +2% na etapa de 70%-100% SpOz, e insignificante quando a etapa é inferior a 70%.
+2 bpm durante o intervalo da frequéncia cardiaca de 30-99 bpm e +2% durante o intervalo da frequéncia cardiaca de
100~250 bpm.

6) D da icdo em icoes de fracas: A SpOz2 e a frequéncia cardiaca podem ser mostradas
corretamente quando o racio de preenchimento da pulsagao é de 0,4%. O erro da SpOz é de +4%, o erro da frequéncia
cardiaca ¢ de + 2 bpm durante o intervalo da frequéncia cardiaca de 30~99 bpm e +2% durante o intervalo da frequéncia
cardiaca de 100~250 bpm .

7) Resisténcia a luz ambiente: O desvio entre o valor medido na condigao de luz artificial ou luz natural e a de um quarto
escuro & inferior a +1%.

8) Vem equipado com um interruptor de funcéo: O produto entrard no modo de espera quando passarem 5 segundos
sem sinal no produto.

9) Sensor 6ptico Luz vermelha (comprimento de onda de 660nm, 6,65mW)

Infravermelhos (o comprimento de onda é de 905nm, 6,75mW)

5 Acessorios

* Um cordéo de suspensao;

* Duas pilhas (opcionais)

* Um manual do utilizador.

6 Instalacao

6.1 Vista do painel dianteiro

Ecra SpO2 Frequéncia

cardiaca
Gréfico de b 0 %SpO2_PRbpm
rafico de barras
frequencia cardiaca 7 84

Forma de onda

Figura 2 Vista dianteira Figura 3 Instalagéo das pilhas

Figura 4 Montagem no corddo de suspensao

6.2 Bateria
Passo 1. Consulte a figura 3 e insira duas pilhas de tamanho AAA adequadamente na diregéo certa.
Passo 2. Substitua a tampa.

A Proceda com cuidado ao introduzir as pilhas pois uma insergéo incorreta pode danificar o dispositivo.

6.3 M g do cordao P
Passo 1. Enfie a ponta do cordao através do orificio conforme mostrado na Figura 4.
Passo 2. Atravesse a outra extremidade do cordéo pelo primeiro e, em seguida, aperte-o.

7 Guia de funcionamento
1) Insira as duas pilhas corretamente na diregéo e, em seguida, substitua a tampa.
2) Abra o clipe conforme o mostrado na Figura 5.

Fol

Figura 5 Cologue o dedo na posigao

3) Coloque o dedo do paciente nas almofadas de borracha do clipe (certifique-se de que o dedo esta na posicéo correta) e,
em seguida, clipe o dedo.

4) Prima uma vez o botdo no painel dianteiro.

5) Nao abane o dedo e mantenha o paciente relaxado durante o processo. Nao é recomendavel o corpo humano estar no
estado em movimento.

6) Obtenha as informagdes diretamente do ecra de exibicao.

7) O botéo possui duas funges. Quando o dispositivo esta no modo de espera, premindo o botdo pode sair do mesmo;
quando o dispositivo esta no modo de funcionamento, premir o botdo longamente pode alterar o brilho do ecra.

8) O dispositivo pode alterar a diregdo do ecra de acordo com a diregao da mao..

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



8 Reparacao e Manutencao
Substitua as pilhas quando for apresentado o simbolo de pilha gasta no ecréa.
Limpe a superficie do dispositivo antes de o utilizar. Lave primeiro o dispositivo com alcool para fins médicos e, em
seguida, deixe-o secar ao ar e limpe com um tecido seco e limpo.
Usando dlcool para fins médicos para desinfetar o produto apés a utilizagao impede a infegéo cruzada na utilizagao seguinte.
Retire as pilhas se o oximetro nao for utilizado por muito tempo.
O melhor ambiente de armazenamento do dispositivo vai de - 40°C a 60°C de temperatura ambiente e nao deve possuir
uma humidade relativa superior a 95%.
E recomendavel os utilizadores calibrarem o dispositivo com regularidade (de acordo com o programa de calibragao do
hospital). Pode ainda ser realizado no agente nomeado pelo estado ou basta contactar-nos para a realizagao da calibragao.
Nao pode ser utilizada no dispositivo esterilizagdo a alta presséo.
N&o submerja o dispositivo em agua.
E recomendavel que o dispositivo seja mantido num ambiente seco. A humidade pode reduzir a vida Gtil do dispo-
sitivo ou inclusivamente danifica-lo.

9 Resolucéo de problemas

Problemas

Possivel motivo Solucao

A SpO2 e a frequéncia | 1. O dedo nao esta corretamente posicionado. 1. Coloque o dedo corretamente e tente
cardiaca ndo podem ser | 2. A SpO2 do paciente € demasiado baixa para | novamente.

apresentadas normal- | ser detetada. 2. Tente novamente; va ao hospital para
mente um diagndstico, se tiver a certeza que
o dispositivo esta a funcionar correta-
mente.

A SpO2 e a frequéncia | 1. O dedo ndo esta enfiado com profundidade | 1. Coloque o dedo corretamente e tente

Apéndice
Diretrizes e declaragao do fabricante - emissao eletromagnética. Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaragéo do fabricante

O oximetro de pulso OXY-3 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado de seguida. O cliente do
utilizador do oximetro de pulso OXY-3 deve assegurar que o mesmo é usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade letr - diretrizes

Emissoes RF Grupo 1 O oximetro de pulso OXY-3 utiliza energia de RF apenas

CISPR 11 no seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas
emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
provoquem quaisquer interferéncias em equipamento ele-
trénico circundante.

Emissoes RF CISPR 11 Classe B O oximetro de pulso OXY-3 é adequado para ser usado em

todos os estabelecimentos incluindo habitagdes e estabe-
lecimentos que se encontrem diretamente ligados a redes
elétricas publicas de baixas tensao que alimentem edificios
usados para fins domésticos.

Diretrizes e declaragao de fabrico - imunidade eletromagnética - Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaracao de fabrico - ii i eletr

O pulsoximetro OXY-3 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnélico especificado de seguida. O cliente ou o
utilizador do pulsoximetro OXY-3 deve certificar-se de que o mesmo é utilizado no referido amblente

Siga as instrugées de uso Data de fabrico

&)

%Sp02

Saturagao do oxigénio

Limite de temperatura
do pulso (%)

FCbpm Frequéncia cardiaca (bpm)

Limite de humididade

Aindicagao da tensdo da bateria
& deficiente (substitua as pilhas
a tempo para evitar medigoes
inexatas)

Limite de pressdo atmosférica

[OIDIEES] 3

1. Nenhum dedo inserido Este lado para cima
2. Um indicador de inadequacéo

do sinal

—
—

Frégil, manuseie com cuidado

+ Elétrodo positivo da pilha

Armazenar em local fresco

Catodo da pilha e seco

1. Altere o brilho do ecra

€ Reciclavel
2. Sair do modo de espera.

Cuidado: leia as instruges

Nimero de série (avisos) cuidadosamente

Inibir alarme Codigo produto

B> <o) 1|

Numero de lote

cardiacas nao séo a;?re— suficiente. . . novamepte. . Teste de imunidade Nivel de teste | Nivel de A i i izes
sentadas de forma estavel | 2. O dedo treme ou o paciente movimenta-se. 2. Permita que o paciente acalme IEC60601 conformidade
- — — - — - - Descargas eletrostaticas 8KV contacto 8KV contacto Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou
O dispositivo ndo pode | 1. As pilhas estao esgotadas ou quase esgotadas. | 1. Substitua as pilhas. (DEE) IEC 61000-4-2 15KV ar 15KV ar tijoleira. Se o pavimento estiver revestido a mate-
ser ligado 2. As pilhas ndo estdo adequadamente introdu- | 2. Reinstale as pilhas. rial sintético, a humidade relativa deve ser de pelo
zidas. 3. Contacte o centro de assisténcia téc- menos 30%. O fabricante pode recomendar ao
3. Avaria do dispositivo. nica local. utilizador os procedimentos de precaugéo contra
O ecra desliga-se subi- | 1. O produto entrard no modo de espera quando | 1. Normal. ESD (descargas eletrostaticas).
tamente passarem 5 segundos sem sinal no produto. 2. Substitua as pilhas. Frequéncia de poténcia 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia da potén-
2. As pilhas estdo quase esgotadas. (50Hz) do campo magnético cia devem estar nos niveis caracteristicos de uma
IEC 61000-4-8 localizagdo tipica, num ambiente comercial ou
hospitalar normal
10 Simbolos I e do fabricante - eletr para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nao
sao SUPORTE DE VIDA
imbol Descrica i ica
Si o icdo Simbolo Descrigao ori doe do fabricante - i
@ Aparelho de tipo BF Fabricante O pulsoximetro OXY-3 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado de seguida. O cliente ou o
utilizador do Pulsoximetro OXY-3 deve certificar-se de que o mesmo é utilizado no referido ambiente.

Teste de imunidade Teste de nivel da

norma IEC 60601

Nivel de eletr - oril
conformidade

RF conduzida 3V 3V Os equipamentos de comunicagao de RF portateis
CEIl 61000-4-6 (0,15 MHz - (0,15 MHz - e moveis ndo devem ser usados mais proximos de
80 MHz), 80 MHz), qualquer peca do OXY-3, incluindo os cabos, do
6V (em bandas 6V (em bandas que a distancia de separagdo recomendada calcu-
ISM entre ISM entre lada com base na equacgéo aplicavel a frequéncia

0,15MHz e 80MHz) | 0,15MHz e 80MHz) | do transmissor.

Distancia de separacgao recomendada
RF irradiada 35
CEI 61000-4-3 d= [ﬂﬁ

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

10 V/m

d= {%ﬂﬁ 80MHz a 800MHz

d= Eﬁ 800MHz a 2,7GHz
:

Em que P ¢ a classificacdo da poténcia de saida
maxima do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separagao recomendada em metros (m).

Disposicao REEE

— e ’
ﬁ I\ Guardar ao abrigo da luz solar
P22 Grau de proteg@o do invélucro

Dispositivo médico em conformi-
dade com a Diretiva 93/42/CEE

c €0476

11 Especificacdo da funcao

Informagdes de apresentacao Modo de apresentacao

As intensidades de campo dos transmissores de
RF fixa, conforme determinadas por uma inspe-
ao nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia. b
Podem ocorrer interferéncias nas (((-)))
nalado com o seguinte simbolo: ‘
NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, ¢ aplicavel o intervalo de frequéncia mais alto.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagoes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absor-
a As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como estagoes base para telefones radio (teleméveis / sem
fio) e radios moveis terrestres, radio amador, emissao de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precis@o. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF fixa, deve ser
ultrapassar o nivel supramencionado de conformidade de RF aplicavel, o OXY-3 deve ser observado para se comprovar
o funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais
como reorientar ou reposicionar o OXY-3.

cdo eletromagnética do local,2 deve ser inferior
proximidades do equipamento assi-
cao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
considerado uma inspegao eletromagnética ao local. Se a intensidade do campo medida no local onde o OXY-3 é usado
b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

A saturagéo do oxigénio do pulso (SpO2) LCD

Distancias de a entre de comuni 6es de RF portatil e mével e o EQUIPA-
MENTO ou SISTEMA para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que nao sejam de SUPORTE DE VIDA

Frequéncia cardiaca (PR) LCD

Intensidade da pulsagéo (grafico de barras) | Ecra de gréfico de barras LCD

Onda pulsada LCD

Especificagao do parametro da SpO2

Intervalo de medigdo 0%~100%, (a resolugao é de 1%).

Distancias de separagao
metro de pulso OXY-3

O oximetro de pulso OXY-3 destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagoes de RF irradia-
da sdo controladas. O cliente ou o utilizador do oximetro de pulso OXY-3 pode ajudar a prevenir interferéncias eletromag-
néticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagoes de RF portatil e mével (transmissores)
e 0 oximetro de pulso OXY-3 recomendada de seguida, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagoes.

entre i de

de RF portateis e moveis e o oxi-

pulsagado

Requisitos das pilhas

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

Vida util das pilhas

Duas pilhas podem funcionar continuamente até 20 horas

Dimensdes e peso

Dimensdes 57(C) x 31(L) x 32(A) mm

Peso Cerca de 50 g (com as pilhas)

Precisao 70%~100%: £2%, abaixo de 70% néo especificado la de saida ma Distancla de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
— - do 150KHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
Sensor ético Luz vermelha (comprimento de onda de 660nm) w) o
Infravermelhos (comprimento de onda de 905nm) d= {%ﬂs/P d= {3 5}/7 d= L%}/F

Especificacao do parametro da pulsacao
Intervalo de medicao 30bpm-~250bpm (a resolugao é de 1 bpm) oo 0.058 0.035 007
Procica 5 2% tsoleo < elovad 0.1 0.18 0.1 0.22

recisao +2bpm ou +2% (selecionar o mais elevado) ] 058 035 07
Intensidade da pulsacao 10 1.83 1.10 2.1
Intervalo Exibigao de gréfico de barras continua, quanto mais alta mais forte a 100 5.8 35 7

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima nao listada anteriormente, a distancia de separagao re-
comendada em metros (m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual P consiste
na classificac@o de poténcia de saida maxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, ¢ aplicavel a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n@o se aplicar a todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absor-
cao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar
ﬁ os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e
mmm  eletronicos.
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