Oximetro de Pulso para Dedo Mediclini

Manual do Usuario

MODELO: LT-F20

Obrigado por usar nosso oximetro de pulso de dedo. Este manual apresenta o funcionamento do
dispositivo, o método de operacdo e outras informagdes de seguranca em detalhes. Por favor,

leia este manual cuidadosamente antes de usar este dispositivo.



Capitulo 1 Informacgdes de Seguranca

1.1 Seguranca elétrica

Classificagdo de acordo com o MDD 93/42/EEC: é um dispositivo médico ativo (ndo implantado)

de classe lla.

Classificacdo de acordo com o tipo de protecao contra choque elétrico: equipamentos com fonte

de alimentacdo interna.
Classificacdo de acordo com o grau de protecdo contra choque elétrico: peca aplicada do tipo BF.
Classificagdo de acordo com o grau de prote¢do contra liquidos nocivos: IP22.
Classificacdo de acordo com a compatibilidade eletromagnética: Grupo 1 Classe B.
1.2 Informacgdes de seguranca

& Aviso: Informagdes que vocé deve conhecer para evitar ferimentos nos pacientes e na

equipe médica.
,& Cuidado: Informagdes importantes que devem ser enfatizadas.

A\ 1.2.1Aviso

@ Nao use as informacgdes exibidas pelo dispositivo como a Unica base para o diagndstico clinico.

O dispositivo deve utilizado apenas como uma ferramenta auxiliar no diagnéstico.

@ Antes de usar o dispositivo, ele deve estar em condigdes de trabalho e ambiente operacional

normais.

@ O dispositivo deve ser usado em um ambiente silencioso e confortavel, ndo deve ser usado

durante exercicio fisico.

@ Certifique-se que ambiente do dispositivo ndo seja perturbado por fortes fontes de
interferéncia eletromagnética, como transmissor sem fio, telefone celular, forno de micro-ondas,

etc.

@ N3do desinfecte o dispositivo com alta temperatura, alta pressdo, fumigacdo de gases ou

imersdo em liquidos.
@ Este dispositivo é calibrado e conservado por técnicos profissionais.
@ Mantenha o dispositivo longe de criangas, animais de estimagao e insetos.

N3do utilize o dispositivo no mesmo dedo por mais de 4 horas, caso contrario, resultara em

lesdo por sobrepressao.

© Luz ambiente muito forte pode afetar a precisdo da medi¢do. Evite usar sob luz solar forte e

ambiente empoeirado.



Nao use o dispositivo quando o desempenho do dispositivo mudar.

@ Alguns pacientes podem ser alérgicos ap6s exposicdo prolongada ao dispositivo. Em caso de

alergia, interrompa o uso do dispositivo imediatamente.

@@ Use a bateria recomendada pelo fabricante. O uso de outras baterias pode causar calor ou

danos ao dispositivo.

@ Ninguém, exceto o fabricante, deve desmontar ou modificar o dispositivo.

O dispositivo e a bateria contém metais pesados e plasticos que podem prejudicar o meio

ambiente. Descarte-os de acordo com a lei local.

@ A luz LED é um tipo de poluicdo ambiental. Olhar o LED por muito tempo pode lesionar os

olhos.

1.3 Descri¢do dos simbolos

No.

Simbolo

Descrigao

Peca aplicada do tipo BF

Leia o manual

Cuidado, leia 0 documento anexo

Sp0O;

Saturagao de oxigénio

PR

Frequéncia cardiaca

3

Descarte os residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
separadamente (siga os regulamentos do governo local e as

instrugcGes de reciclagem de baterias)

Sem alarmes SpO,

SN

Numero de série

P22

Classe de protecdo do gabinete

Protegido contra objetos estranhos sélidos de 12,5 mm @ e
maiores. Protegido contra quedas de 4d&gua verticalmente

quando o gabinete inclina até 15 °
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10 G’i’-\*) Radia¢do n3o-ionizante
11 @ Data de fabricacdo
12 d Fabricante
13  EC |REP| Representante autorizado na Comunidade Europeia
14 g Data de validade
15 Limite de pressdao atmosférica
16 /ﬂ/ Limite de temperatura
17 Limite de umidade
— =




Capitulo 2 Apresentacao do Dispositivo

2.1 Modelo ne.

LT-F20, LT-F21

2.2 Composicao do dispositivo

Consiste em carcaca, sensor, circuito interno e tela.
2.3 Indicagdo de uso

Pode ser usado sob a orientacdo do médico ou pelo préprio paciente, prendendo-o ao dedo para
medir a saturagdo de oxigénio no sangue e a frequéncia cardiaca. Pode ser usado em adultos e
criancgas. Pode ser usado por diferentes pacientes, mas sé pode ser usado por um paciente de
cada vez. Nao ha contraindicagdes.

2.4 Caracteristicas do dispositivo

2.4.1 O dispositivo foi projetado para ser leve, de operagao simples, facil de usar e transportar.
2.4.2 True Color OLED e LED de alta resolugao.

2.4.3 Possui forte interferéncia contra luz ambiente e design de baixo consumo.

2.4.4 Deve ser usado apenas para monitoramento no local e ndo para monitoramento continuo.
E adequado para hospitais, clinicas, residéncias, centros esportivos e similares.

2.5 Parametros de desempenho
Tipo de tela Tela OLED ou LED de alta resolugdo a cores
Saturacdo de oxigénio Amplitude de medicdo: 35%~100%
no sangue (Sp03) Resolugdo: 1%
Precisdao: Dentro da faixa de 90% ~ 100%, tolerancia + 2%;
Dentro da faixa de 70% ~ 90%, tolerancia + 3%;
Menos que 70% nao definida

Pulsagdo (PR) Amplitude de medi¢3o: ndo menor que 30bpm ~ 250bpm (Dados de
pulsacdo em tempo real apds estabiliza¢do)

Resolugdo: 1bpm

Precisdo:  +1% or +3bpm, vale o maior

Interferéncia O desvio entre o Sp0; medido em uma sala com iluminacgdo diurna
Anti-luz ou fonte de iluminagdo e o medido na cadmara escura é inferior a
ambiente +1%



Alimentagdo

Corrente

2 baterias alcalinas 1,5v, AAA ( pode ser utilizado por 1 ~ 1,5 horas
continuamente)

30mA- 80mA

Sensor de diregdo  LT-F20: Display digital e em forma de onda na mesma tela, display manual

Sensor de luz

em quatro dire¢des
LT-F21: Display digital, display manual em duas dire¢des.

Comprimento de onda da luz vermelha (657 nm-663 nm 7mW, a luz de baixa
poténcia nesta faixa de comprimento de onda é segura para o corpo
humano)

Luz infravermelha (comprimento de onda 900nm-910nm 55mW)

Ciclo de atualizacdo Abaixo de 15s (Do sinal ético ao sinal digital)

de dados

2.6 Conteudo da embalagem

Descricao Quantidade
Unidade principal 1
Cordao prendedor 1

2.7 Dimens0es e peso

Comprimento x Largura x Altura: 58,8x36x34mm

Peso: 54g (com as baterias)

2.8 Requisitos de ambiente

Ambiente de trabalho

Temperatura: 5-40°C

Umidade: £<80% (sem condensacao)

Pressdo atmosférica: 86-106 kPa

Condigbes de armazenamento e transporte

Temperatura: -20~55°C

Umidade: £93% (sem condensagao)

Pressdo atmosférica: 70-106 kPa




& Cuidado: O tempo entre o armazenamento em ambiente extremo e o uso normal do
instrumento nao deve ser inferior a 3h.

2.9 Biocompatibilidade

O dispositivo provou ser ndo citotdxico, ndo alergénico e causar irritagdo minima da pele ao
entrar em contato com o corpo humano.

2.10 Declaracdo de conformidade de oxigénio no sangue
Este dispositivo estd em conformidade com os requisitos padrao da ISO 80601-2-61.
2.11 Declaragdo de auséncia de alarme

Este dispositivo ndo possui a funcdo de alarme e ndo estd em conformidade com os requisitos
padrao da IEC 60601-1-8. Quando forem encontradas medidas anormais, consulte um médico ou
visite o hospital a tempo.

2.12 O tempo de monitoramento continuo na mesma posicdo nao deve exceder 4 horas.
2.13 Declaragdo da fungdo de medigdo de Sp0;

A verificacdo da precisdo da saturacdo de oxigénio no sangue foi obtida por uma
comparacao de ensaios clinicos com o analisador de gases no sangue.

2.14 Caracteristicas demograficas da pesquisa clinica

A) Idade para homens ou mulheres: de 18 a 45 anos;

B) Sem histdrico de tabagismo / sem histérico de dependéncia do tabaco;
C) Sem histdrico prévio de doencas cardiopulmonares;

D) Os voluntérios tém a capacidade de agir de forma independente, concordam em participar do
estudo e assinam o consentimento informado;

E) Os voluntarios devem estar de bom estado de espirito ao participar da validagao clinica;

F) Valores da pressdo arterial dos voluntarios: pressdo arterial sistdlica 90-140 mmhg, pressdo
arterial diastdlica 60-90 mmbhg;

G) Frequéncia cardiaca de voluntarios: 60-100 bpm;
H) A primeira analise gasométrica arterial de voluntarios sob ar respiravel:
Sa0; > 95%; COHb < 3%, MetHb < 2%, ctHb > 10g/dl;
I) Os voluntdrios devem ter uma boa conformidade e cooperar com todo o teste;
J) A amostra deve atender aos requisitos esperados do ensaio clinico:
Os sujeitos devem incluir homens e mulheres;

Os voluntarios adultos devem ser capazes de suportar o risco minimo de um acordo para os
requisitos de um teste de oxigénio no sangue.



2.15 A incompletude dos sinais de oxigénio no sangue

Este dispositivo adota a forma de onda normalizada, “---"” é exibido para indicar inadequacdo do

sinal.

2.16 De acordo com os padrées ISO 80601-2-61, o valor da saturacdo arterial de oxigénio no
sangue (Sp0;) depende da precisdo da curva de calibragdo da oximetria de pulso ser refletida
adequadamente. O testador funcional é incapaz de confirmar a curva de calibragdo da precisdo
da Sp0,, também ndo pode avaliar completamente as propriedades dpticas da oximetria de pulso
para determinar sua validade, portanto, o testador de fun¢do ndo pode ser usado para avaliar a

precisdo da oximetria de pulso.

2.17 Introdugdo da estrutura do dispositivo (figura 2.1)
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bateria —

LT-F20

grafico de barras
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Figura 2.1 Estrutura do dispositivo



Capitulo 3 Instalacdo da bateria
3.1. Abra a tampa da bateria no painel traseiro do dispositivo.

3.2. Instale duas pilhas alcalinas AAA de 1,5V corretamente no compartimento da bateria, de

acordo com o simbolo de indicagdo de polaridade positiva e negativa.

3. Feche a tampa da bateria. (conforme figura 3.1)

-

Figura 3.1 feche a tampa da bateria

& Cuidado:

1. Substitua as baterias quando estiverem com pouca energia.

2. N3o cause curto-circuito ou inverta a polaridade ao usar baterias para ndo causar sérios danos

ao dispositivo.

3. Se o dispositivo ndo for utilizado por um longo periodo, remova as baterias do compartimento

de baterias. Caso contrdrio, poderd ocorrer vazamento na bateria.

4. Depois que a bateria estiver gasta, ela deve ser descartada de acordo com os regulamentos

locais.



Capitulo4 Método de operacao

4.1. Pressione o botdo liga/desliga no painel de controle para ligar o dispositivo.

4.2. Insira o dedo no local indicado. (conforme figura 4.1)

5.

Figura 4.1 Insira o dedo

4.3, Depois que o valor estavel é exibido na tela (aproximadamente 3-4s), os dados do monitor
sao exibidos no visor e o grafico de barras mostra a intensidade do pulso. Se o dedo ndo foi
inserido de forma correta, a tela mostrara apenas o grafico de barras e o som do pulso, o que

significa que o sinal do produto nao é suficiente para mostrar o valor de SpO; e o valor do pulso.
(conforme as figuras 4.2 e 4.3).

%Sp02

@/Min

L |
PR BPM SpO2 % ---

Figura 4.2 F20 Sinal instavel Figura 4.3 F21 Sinal instavel

Teste de uso normal: quando o usuario insere o dedo no local indicado, a tela deve
mostrar o grafico de barras e o som do pulso, e o valor de S,0, e o valor do pulso ap6s o
sinal ser estavel.

%sp02 O

=

= un]

— -m- 20ds%

PR BPM Sp02 % HABR
r -

uin/e

Figura 4.4 F20 Interface da tela Figura 4.5 F21 Interface da tela



4.4. O display da tela pode girar em duas ou quatro dire¢cdes. Aqui estdo as opgoes:

(1D Operacdo manual: Quando o dispositivo estiver ligado, pressione o botdo liga/desliga para o
display girar 90 graus a cada vez. (procedimento para LT-F20)

(2) Operagdo manual: Quando o dispositivo estiver ligado, pressione o bot3o liga/desliga para o
display girar 180 graus a cada vez. (procedimento para LT-F21)

4.5. Depois de ler os dados, remova o dedo e o dispositivo serd desligado automaticamente em
15 segundos.

& Atencao:

1. O dedo utilizado para medi¢do ndo deve apresentar lesdes.
2. Mantenha o dedo corretamente e com precisdo na posicdo indicada.

3. Este dispositivo ndo é adequado para monitoramento continuo nem para a medi¢do de
recém-nascidos e bebés.

4. N3do use este dispositivo na presenca de anestésicos inflamaveis.

5. Se a precisdo da medicdo do dispositivo ndo for determinada, verifique primeiro os sinais vitais
do paciente por um método alternativo e depois verifique o dispositivo. A medicdo imprecisa
pode ser causada pelos seguintes fatores:

Q@ Interferéncia da luz ambiente.
@ Movimento do corpo.
@ Influéncia de campos eletromagnéticos, como o uso de telefones celulares nas proximidades.

@ Contraste de vasos sanguineos ou produtos de coloragdo externa, como esmaltes ou
produtos para a pele.

@ O sangue arterial é insuficiente para medicdo, causado por choque, anemia, hipotermia ou
vasoconstrigdo.

@ Pacientes com tabagismo intenso podem aparecer instantaneamente altos em CO, resultando
em aumento da hemoglobina CO.

@ Pacientes com ictericia grave apresentam alta bilirrubina, o metabolismo produzido pelo CO
produz hemoglobinas carboxilicas, resultando em Sp0; alta.

Influéncia de equipamentos cirdrgicos elétricos.
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Capitulo5 Limpeza e desinfeccao

A carcaca do produto e os revestimentos de silicone podem ser limpos e desinfetados. O agente
de limpeza deve ser dgua e a desinfeccao deve ser feita com alcool de uso medicinal.

5.1 Limpeza
Desligue o dispositivo e remova a bateria antes de limpar.

O dispositivo deve ser mantido limpo e livre de poeira ou sujeira. Antes e depois do uso utilize
uma gaze limpa, macia e Umida para realizar a limpeza.

5.2 Desinfecgao

Se necessario, alcool de uso medicinal pode ser utilizado para desinfecgdo. Antes e depois da
desinfeccdo deve ser usada uma gaze limpa, macia e Umida para realizar a limpeza.

& Cuidado: Nao use produtos de limpeza corrosivos ou abrasivos.
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6.

Capitulo 6 Manutencao e Solucao de Problemas

1 Manutengao

Para garantir a vida util do dispositivo, preste atengdo a manutengao.

® Substitua a bateria quando estiver fraca. Se o dispositivo ndo estiver em uso por um longo
tempo, remova a bateria.

® Alimpeza ou desinfec¢do necessdria deve ser realizada antes e apds o uso.

® Realize inspec¢do regular para garantir que nenhum dano ébvio possa afetar a seguranca e o
desempenho do dispositivo.

® A operacdo deve ser realizada dentro das faixas de temperatura e umidade, longe de
substancias inflamdaveis.

® O dispositivo deve ser mantido em um local onde a temperatura ambiente seja de 5 a 40°C e
a umidade seja de 15% a 85%.

® Recomenda-se que o dispositivo seja conservado em um ambiente seco. Um ambiente
umido pode afetar a vida util do produto e danifica-lo.

® N3o derrame o liquido sobre o dispositivo.

® Interrompa o uso do dispositivo e cumpra os regulamentos locais e as instrucdes de
reciclagem para descarte de residuos quando:

O dispositivo ndo mostrar as informagGes ou ndo as mostrar adequadamente.

O dispositivo ndo pode ser iniciado (mesmo apds a substituicdo da bateria).

O sensor de luz estiver severamente danificado, fazendo com que o dispositivo ndo funcione

corretamente.

® Calibragem: Nao hd necessidade de calibragem durante a vida util do dispositivo.

6.2 Solugao de problemas

Problema Causas possiveis Solugdo
Informacdo de Posigdo incorreta do dedo Insira o dedo de forma correta
SpOz ou

frequéncia
cardiaca anormais

SpO2 ou @ O dedo pode ndo estar na @Reposicioneodedo
frequéncia posicdo adequada.

cardiaca instaveis .
(@ Dedos tremendo ou o usuério
) (2 Permaneca parado
esta se mexendo.
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N&o inicia @ Bateria gasta ou ndo instalada @ Troque a bateria
@ Bateria instalada de forma @ Certifique-se que a bateria
errada esta instalada
@ O dispositivo pode estar @ Entre em contato com o
danificado servi¢co ao consumidor
A tela desliga @ O dispositivo é desligado @Funcionamento normal.

subitamente

automaticamente em 15s quando o
sinal do dedo ndo é detectado por

um longo tempo.

(@ A bateria est4 gasta.

@ Instale baterias novas.

13




Capitulo 7 Informacdes sobre compatibilidade eletromagnética

Compatibilidade eletromagnética

& Cuidado:

® O dispositivo estd em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1-2 para
compatibilidade eletromagnética.

® Os usudrios devem instalar e usar de acordo com as informag¢des EMC fornecidas.

® Equipamentos de comunicacdo RF portateis e moveis podem afetar o desempenho do
dispositivo. Evite fortes interferéncias eletromagnéticas ao usar o dispositivo, como perto de
telefone celular, forno de micro-ondas, etc.

® As orientacoes e a declaragdo do fabricante estdo detalhadas no anexo.

A Atencdo:

® O dispositivo ndo deve estar préoximo ou empilhado com outro equipamento. Se precisar
estar perto ou empilhado, deve-se observar se pode operar normalmente sob sua
configuragao.

® Além dos cabos vendidos pelo fabricante do instrumento como pecgas de reposi¢do para
componentes internos, o uso de outros acessérios e cabos pode resultar em aumento de
emissdo ou imunidade reduzida.

Diretrizes e declara¢do do fabricante - emissdo eletromagnética

O dispositivo deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo e o
comprador ou usudrio do dispositivo deve garantir que ele seja usado nesse ambiente
eletromagnético:

Teste de emissdo Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
O dispositivo usa energia RF apenas para
Emiss3o RF suas fungdes internas. Portanto, sua emissao
Grupo 1 de RF ¢é baixa e a possibilidade de
EN 55011 interferéncia em dispositivos eletrénicos
préximos é minima.
Emissdo RF O dispositivo é adequado para uso em todas
Classe B i . o ] .
EN 55011 as instalagdes, incluindo instalagGes
domésticas e redes publicas  de
Emissdo harmonica N/A fornecimento de energia de baixa tensdo,
IEC 61000-3-2 diretamente conectadas as residéncias.
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Flutuagdo de tensdo /
emissdo de cintilagdo

IEC 61000-3-3

N/A

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O dispositivo deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo e o comprador

ou usuario do dispositivo deve garantir que ele seja usado nesse ambiente eletromagnético:

L L Ambiente
) Teste de niveis IEC | Niveis de .
Teste de Imunidade o eletromagnético
60601 aplicabilidade .
- diretrizes
O solo deve ser
de madeira,
concreto ou
Descarga de

Descarga de contato

contato £8 KV

ceramica; se o

Descarga eletrostatica +8 KV solo estiver
Descarga por ar coberto de
IEC 61000-4-2 Descarga por ar #2kV, 12KV saky, | materiais
+4kV, +8kV,+15kV 18KV £15kV sintéticos, a
umidade relativa
devera ser de
pelo menos 30%.
+2kV
Transientes elétricos rapidos
IEC 61000-4-4 FreqUénCia de N/A /
repeticdao 100KHz
Picos +1kV linhaalinha
N/A /
IEC 61000-4-5 12 kV linha ao solo
0%UT; 0.5 ciclo
Queda de tenséo Em 005 4501 90°y 135°)
180°, 225°, 270°e 315° N/A /

IEC 61000-4-11

0%UT, 1 vciclo e
70%UT; 25/30 ciclos
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Fase Unica: em 0°

InterrupgGes de tensdo

0%UT; 250/300 ciclos N/A /
IEC 61000-4-11
Campos  magnéticos de
frequéncia de poténcia 30A/m 30A/m, 50/60Hz /

IEC 61000-4-8

Nota: Ur refere-se a tensdo da rede CA antes da aplicagdo da tensao de teste.

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O dispositivo deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo e o comprador ou

usudrio do dispositivo deve garantir que ele seja usado nesse ambiente eletromagnético:

o o Ambiente
) . Teste de niveis IEC Niveis de .
Teste de imunidade o eletromagnético -
60601 aplicabilidade o
diretrizes
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Perturbac¢des conduzidas
induzidas por campos de
RF

IEC 61000-4-6

Campos de RF EM
irradiados

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz
6 Vrms
150 kHz a 80 MHz

80% AM a 1 kHz

10V/m
80 MHz a 2.7 GHz

80% AM a 1 kHz

N/A

N/A

10V/m

Os equipamentos de
comunicagao de RF
portateis e moveis
ndo devem ser
usados mais perto
de nenhuma parte
do instrumento que
as distancias de
isolamento
recomendadas,
incluindo cabos. A
distancia deve ser
calculada através de
uma féormula
correspondente a
frequéncia do
transmissor.

Distancia de
isolamento
recomendada:

g= 12JP

= 1.2\/? 80

MHz~800 MHz

d =23\/F 800
MHz~2.7 GHz

Na formula:

P — De acordo com
a poténcia nominal
maxima dos
transmissores
fornecida pelos
fabricantes, Watt
(W) é a unidade;

d—A distancia de
isolamento
recomendada,
Medidor (m) é a
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unidade.

Aintensidade do
campo de um
transmissor de RF
estacionario é
determinada pelo
levantamento (c) do
local
eletromagnético e
(d) deve ser menor
gue o nivel de
aplicabilidade em
cada faixa de

frequéncia.

Pode ocorrer
interferéncia perto
do dispositivo que
marca o seguinte
simbolo:

\/ \ (@) ‘\
“\ /
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Nota 1: Na frequéncia de 80 MHz e 800 MHz, é adotada a férmula de frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem nado ser adequadas para todas as situagdes em que a transmissao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de prédios, objetos e corpos.

a. Transmissor estacionario, como estacdes base para telefones sem fio (celular / sem fio) e radios
moveis terrestres, radios amadores, transmissdes de radio AM e FM e transmissdo de televisdo, sdo
teoricamente previstos com precisdo na intensidade do campo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético do transmissor estacionario de RF, a investigacdo do campo eletromagnético deve
ser considerada. Se a intensidade do campo medido for maior que o nivel de conformidade de RF
aplicavel, o instrumento deve ser observado para verificar seu funcionamento normal. Se um
desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como reajuste da

orientagcdo ou posi¢do do instrumento.

b. Em toda a faixa de frequéncia de 150KHz a 80MHz, a intensidade do campo deve ser menor que
3V/m.

Distancia de isolamento recomendada entre dispositivos e instrumentos de comunicagdo de RF
portateis e moveis

Espera-se que o dispositivo seja usado no ambiente eletromagnético controlado por disturbio de
radiacdo de radiofrequéncia. Dependendo da poténcia nominal maxima de saida do equipamento de
comunicagdo, o comprador ou o usuario pode impedir interferéncia eletromagnética mantendo a
distancia minima entre o equipamento de comunicagdo de radiofrequéncia portatil e movel
(transmissor) e o dispositivo, conforme recomendado abaixo.

Distancia de isolamento para diferentes frequéncias do transmissor/m

Poténcia maxima de saida 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz~ 2.7 GHz

nominal do transmissor/w
4= 124P g=12vP g= 23JP

0.01 N/A 0.12 0.23
0.1 N/A 0.38 0.73
1 N/A 1.2 2.3
10 N/A 3.8 7.3
100 N/A 12 23
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Para a poténcia mdxima de saida nominal do transmissor ndo listada na tabela acima, a distancia de
isolamento recomendada d, em metros (m), pode ser determinada pela formula na barra de frequéncia
do transmissor correspondente, em que p é a poténcia maxima de saida do fabricante do transmissor

classificacdo, em unidades de Watts (W).
Nota 1: Na frequéncia de 80 MHz e 800 MHz, é adotada a férmula de frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem ndo ser adequadas para todas as situagdes em que a transmissao

eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de prédios, objetos e corpos.

20




Capitulo 8 Garantia e Servigo pds-venda

8.1 Garantia

A garantia deste dispositivo é de 1 ano. O dispositivo ndo pode ser consertado pelos préprios
usudrios. Todos os processos de manutengdo e reparo devem ser realizados pelos técnicos
credenciados da empresa. O escopo da garantia deste dispositivo cobre todas as falhas do
dispositivo devido a falha do dispositivo ou do processo de produgdo. Durante o periodo de
garantia, todas as pecas defeituosas podem ser consertadas e substituidas gratuitamente. Danos
causados pelos usuarios ndo sdo cobertos pela garantia.

8.2 Servico pds-venda

Se vocé tiver alguma duvida sobre uso, manutenc¢do, parametros técnicos e falha do
instrumento, entre em contato com o distribuidor local ou a empresa.

Cartdo de Garantia

Informacgdo do produto

Nome do produto Modelo Ne9.

Numero de Série

Data de compra Distribuidor

Informacgdes do usuario

Nome
Telefone
Endereco
Registros de Manutencgao
Data Conteldo da manutencao Assinatura do técnico
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Anexo 1 Especificacdao de Usabilidade

A1.1.Indicacao Médica pretendida
O dispositivo pode ser usado sob orientagdo do médico ou pelo proprio paciente,
prendendo-o ao dedo para medir a saturagdo de oxigénio no sangue € a
pulsacao. Pode ser usado em adultos e criancas.

Deve ser usado apenas para monitoramento no local e ndo para monitoramento
continuo. E adequado para hospitais, clinicas, residéncias, centros esportivos e
similares.

A1.2.Demografia dos pacientes
a) Idade: adultos e criancas

b) peso: >12,5 kg
c) Saude: nao relevante
d) Nacionalidade: multipla
e) estado do PACIENTE:
- PACIENTE é USUARIO: alerta, competente mentalmente

- PACIENTE n3o é USUARIO: n&o relevante, a menos que o PACIENTE
esteja agitado

A1.3.Parte do corpo ou tipo do tecido para utilizagao:
Local de medigao: Dedo.

Condicao: Pele intacta.

A1.4.Perfil do usuario
a) Educacgéo:

- minimo: 16 anos de idade com escolaridade de 8 anos
- ndo ha maximo
b) Conhecimento:
- minimo:
Ler e entender numerais arabicos e alfabeto

Conhecimento basico do corpo humano
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Conhecimento de higiene
- ndo ha maximo
c¢) Conhecimento de idiomas: idioma local.
d) Experiéncia:
- escolaridade de 8 anos
- outros: ndo ha necessidade de experiéncia
e) Deficiéncias permitidas:

- comprometimento leve da visao de leitura e visao corrigida para log MAR 0.2,
0.2 (10/10);

- grau médio de comprometimento da memaria de curto prazo relacionado ao
envelhecimento;

- deficiéncia auditiva leve.

A1.5.Condig¢des de uso pretendido
Ambiente:

a) Geral:

- uso residencial, instituigbes médicas (tais como hospitais, clinicas, centros
de saude, etc.)

- ndo usar ao ar livre
- ndo para uso em chuveiro, banheira ou pia

- pode ser "perdido" na cama, o PACIENTE pode sentar-se ou deitar sobre o
dispositivo, que pode nao funcionar mais

- pode ser derrubado no chio, o PACIENTE pode pisar no dispositivo, que
pode nao funcionar mais

- enquanto funcionar, o dispositivo mantera sua calibragem/precisao
b) Condig¢des de visibilidade:

- amplitude de iluminacdo ambiente: 100 Ix a 1 500 Ix

- distancia de visualizacado: 20 cm a 40 cm

- angulo de visédo: normal a tela £ 30°

c) Condigdes fisicas:
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- amplitude de temperatura: 5 °C a 40 °C

- amplitude de umidade relativa: <80%), sem condensagao

- amplitude de pressao ambiente: 860 hPa a 1 060 hPa
d) Frequéncia de uso: varias vezes ao dia

e) Mobilidade: dispositivo médico portatil para ser usado em um paciente em
repouso.

A1.6.Principios de operagao
Com base nas caracteristicas espectrais da lei de Lambert-Beer,
oxihemoglobina HbO2 e hemoglobina reduzida (Hb), o circuito do instrumento
usa um circuito de temporizagdo para controlar a ordem de emisséo de luz dos
dois LEDs (luz vermelha, luz infravermelha Ired). Dois comprimentos de onda
para cada elemento detector e, alternadamente, por forte deteccao de elemento
fotoelétrico da luz transmitida isolara o componente pulsante de dois sinais.
Depois de filtrar e amplificar, A / D pode converter em sinal digital. Através do
célculo da AC/DC da luz infravermelha e vermelha, é possivel obter o
coeficiente R e, em seguida, consultar a tabela do coeficiente R (Tabela) para
obter a saturacao de oxigénio no sangue.
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Informacao da Empresa

Fabricante: Zhuhai Linte Medical Instrument Co., Ltd.
Endereco de prodicdo: 4th Floor, Building 1, No.66, Yongda Road, Hongqi Town, Jinwan District,

Zhuhai, Guangdong 519090 P.R. China

Importador: Controller Comércio e Servigos Ltda.

Endereco: Av. Das Universidades, 325 - Pedra Branca - Palhoga - SC - CEP 88137-315
Responsavel Técnico: Arthur Aurélio Bernardes CRF/SC - 15829

CNPJ: 78.515.210/0001-00

Telefone: +55 48 3248-2828

Site: www.controller-sc.com.br

E-mail: sac@controller-sc.com.br

Registro ANVISA: 10410139010

Data de fabricacdo: Consulte a etiqueta do dispositivo
Periodo de uso: um ano

Versdo: V1.0

NO: QR-10-018/03/001

Data de preparag¢do: 2018.10

Data de revisdo: NA
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