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1.INTRODUGAO

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 realiza
a verificagéo da Saturagédo do Oxigénio no Sangue (Sp02), a Frequéncia de Pulso e a Andlise
da Idade Vascular (Nivel de Aterosclerose) em um Unico dispositivo, ao posicionar o sensor
na ponta do dedo.

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 ¢
indicado para uso em pacientes Adultos e Pediatricos (acima de 3 anos), podendo ainda ser
facilmente utilizado em Hospitais e Clinicas.

O dispositivo contém uma dupla fonte de luz (LED vermelha e LED Infravermelha) e um
fotodetector, pois os ossos, tecidos, pigmentagbes e vasos sanguineos normalmente
absorvem uma quantidade constante de luz ao longo do tempo. Com isso, o leito arterial
normalmente pulsa e absorve quantidades varidveis de luz durante as pulsagdes. Sendo
assim, a propor¢ao de luz absorvida é transformada em saturagdo mensuravel de oxigénio
(Sp02).

! Atencao!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, proximo ao dispositivo.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar
alteragdes e melhorias no manual e no produto aqui descritos, a qualquer momento, sem
aviso prévio.

Amedicéo da Saturagédo do Oxigénio no sangue (SpO2) é dependente da luz do sensor,
portanto, ambientes com luz excessiva podem interferir nesta medicao.

As medigdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagao
médica, em nenhuma hipétese.

O fabricante recomenda consultar seu médico para informagdes adicionais e
complementares as medigdes obtidas através deste dispositivo.
Este dispositivo NAO se destina ao uso em pacientes neonatos.

2.CARACTERISTICAS

Mede e exibe valores confiaveis da SpO2 e Frequéncia de Pulso.

Realiza analise da Idade Vascular (Nivel de Aterosclerose).

Bot&o Unico de Liga/ Desliga para facilitar a operagéo.

Tela OLED que proporciona maior brilho e contraste das cores dos icones e melhor
angulo de visualizagao em diferentes posi¢des do observador

Leve, compacto e portatil.

Capacidade para uso continuo em aproximadamente 16 horas (podendo variar de
acordo com a qualidade das pilhas utilizadas).

Alimentagao através de 02 (duas) pilhas Alcalinas "AAA".

Desligamento automatico apds 30 (trinta) segundos sem atividade.

Alarme visual e sonoro.

Telarotacional, para diferentes formatos de visualizagao.



3. APRESENTAGAO

1-Tela OLED

2-Barras de Indicagdo da Forga de Pulso

3-icone de Pesquisa de Pulso

4-icone de Alarme ou Idade Vascular

5-icone Indicador da Carga das Pilhas

6-Botdo Liga/Desliga

7- Indicagdo Numérica da Saturagdo do Oxigénio no Sangue (Sp0O2)
8- Indicagao Numérica da Frequéncia de Pulso

9- Compartimento de Pilhas
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4.INSTRUGOES DE USO

1) De forma cuidadosa, com ambas as maos, utilize o polegar para deslizar a tampa do
compartilhamento de pilhas.

2) Instale as 02 (duas) Pilhas Alcalinas “AAA” de acordo com a polaridade (+/-).

3) Pressione o "Bot&o Liga/Desliga" ® durante 1 segundo para ligar o dispositivo.

4)Todos os icones apareceréo no visor do dispositivo.

5) Nesta etapa o Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular
SB220 estara entdo no modo de "Autoteste” e neste momento a versdo do software do
dispositivo sera exibida.

6) Insira um dedo de sua escolha na abertura do compartimento do sensor do dispositivo.
Preferencialmente recomenda-se realizar a medigdo através do dedo médio da méao
esquerda.

7)As barras de Indicagéo da Forga de Pulso "-" percorrendo para cima e para baixo no visor
significa que esta realizando a pesquisa de pulso e o resultado da medigao logo sera exibido.
8) As leituras de Saturagdo do Oxigénio no Sangue (Sp0O2), Frequéncia de Pulso e Barra
Indicadora da Forga de Pulso seréo exibidos no visor dentro de 8 segundos.

9)Aleitura e o icone da Idade Vascular apareceréo na tela entre 45 segundos & 2 minutos, no
maximo.



10) Para alternar a fungéo ou a diregdo da visualizagdo do valores na tela do dispositivo,
pressione o botdo Liga/ Desliga.

11) O dispositivo tem configuragdo padrao de limiar minimo da saturagdo de oxigénio no
sangue em 90%. Quando a leitura da saturagao atingir o limiar minimo o dispositivo soara
dois sinais sonoros e o icone piscara.

12) Se ocorrer falha no sensor do dispositivo ou em sua fonte de luz LED, o icone "Er"
aparecera no visor.

13) Se amedigéo falhar, o icone "--" aparecera no visor.

14) O dispositivo desligara automaticamente apds 30 segundos sem utilizagdo.

! Atengio!

Certifique-se de que o dedo esteja mantido em posigdo horizontal durante a medigéo, nao
agite o dedo e mantenha o corpo firme e parado durante a medicéo.

N&o remova o dedo até que a medigao esteja concluida.

Se a Saturagao do Oxigénio no Sangue (SpO2) e a Frequéncia de Pulso nado puderem ser
detectados, o icone "--" sera exibido no visor.

Verifique se o sensor éptico do dispositivo esta livre de obstaculos entre o dedo do paciente e
o sensor dptico, como por exemplo tecidos (luvas), sujidades, acessorios (anéis), entre
outros.

A luz ambiente excessiva pode afetar o resultado da medigao, isto inclui lampada
fluorescente, luz rubi dupla, aquecedor infravermelho, luz solar direta, etc. Realize os testes
de preferéncia am ambientes sem incidéncias excessiva de luz artificial , ou ainda sob luz
natural.

5.CLASSIFICAGAO DAIDADE VASCULAR

De acordo com a andlise da Idade Vascular, o dispositivo exibira a leitura de acordo com 6
niveis de classificagédo:

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 5 Nivel 6
Nivel 1: Artéria e Circulagado sanguinea em excelentes condigdes.
Nivel 2: Artéria e Circulagdo sanguinea em boas condigdes.
Nivel 3: Artéria e Circulagéo sanguinea em condi¢des limitrofes.
Nivel 4: Artéria e Circulagdo sanguinea em condigdes comprometidas.
Nivel 5: Artéria e Circulagdo sanguinea em condigdes ruins.
Nivel 6: Artéria e Circulagdo sanguinea em péssimas condi¢oes.
! Atengio!

Se devido as condigdes de espessamento e elasticidade do vaso sanguineo nao for possivel
o dispositivo realizar a medigéo, sera exibida a mensagem “X” no visor do dispositivo.

A classificagdo das condigbes das artérias e circulagdo sanguinea serve apenas como
referéncia. Consulte seu médico para informagdes adicionais e complementares.



6.ESPECIFICAGOES
6.1 ESPECIFICAGOES DE PERFORMANCE

Faixa de Medigdo da Oximetria (SpO2) 35% —99%

99% — 70% (Variagao +2%);

Precisao da Medigao da Oximetria (SpO2) 69% - 35% (ndo especificado)

Faixa de Medigao da Frequéncia de Pulso 30 — 250 bpm (batimentos por minuto)

30 — 250 bpm (+3 bpm)

Precisdo da Medigao da Frequéncia de Pulso

4 segundos para SpO2;

Tempo Médio de Resposta 8 segundos para Frequéncia de Pulso.

Tempo Médio para Atualizagao das Informagoes Menos de 2 segundos

6.2 ESPECIFICAGOES ELETRICAS
6.2.1 FONTE DE ALIMENTAGAO

Fonte de energia: 02 Pilhas alcalinas "AAA".

Autonomia: O dispositivo pode ser utilizado por aproximadamente 16 horas continuas,
podendo ocorrer variagdo da autonomia do dispositivo dependendo da qualidade das pilhas
utilizadas como fonte de energia.

Y Atencao!

Recomenda-se apenas a utilizagdo de Pilhas do Tipo Alcalinas "AAA" como fonte de
alimentagéo para o dispositivo, uma vez que a utilizagao de pilhas de outra especificagao
podera alterar de forma negativa o desempenho do dispositivo.

As pilhas podem vazar ou explodir se usadas ou descartadas incorretamente.

Remova as pilhas sempre que o dispositivo for armazenado e ficar sem uso por um longo
periodo.

Néo utilize simultaneamente diferentes marcas de pilhas.

N&o utilize simultaneamente pilha totalmente carregada com pilha parcialmente carregada.
Quando a carga das pilhas estiver baixa o icone indicador de bateria acendera duas vezes
por segundo. Se a medi¢éo falhar, o icone "- -" aparecera na tela. Neste caso, por favor,
substitua as pilhas o mais breve possivel ou o dispositivo sera desligado automaticamente
em 30 segundos.

O dispositivo sera desligado automaticamente apds 30 segundos sem uso.

6.2.2 CLASSIFICAGAO ELETRICA

Tipo de protecdo contra choque elétrico

Energizado internamente.

Grau de protegdo contra choque elétrico

Parte aplicada tipo BF.

Modo de operagao

Continuo.

Grau de Protegao IP contra o ingresso de materiais
particulados e liquidos

Ip22: Protegido contra a entrada de materiais particulados
(@ 12 mm e maior) e contra quedas de gotas d'agua para
uma inclinagdo maxima de 15°C.

Grau de seguranca de aplicagdo em pi de

mistura anestésica

to nao ao uso na presenca de
mistura anestésica inflamavel.



6.3 ESPECIFICAGOES TECNICAS

Alarme  Sim Barra Grafica  Sim
Memoéria Nao Indicador de carga baixa ~ Sim
Conex@o USB  Nao Peso  37g aproximadamente, sem pilhas.
Alimentagédo 2 pilhas AAA (3 Vdc) Dimensdes  63.5 x 34 x 35mm.
Parametros Sp02, Frequéncia de

Pulso e Idade Vascular

6.4 CONFORMIDADES REGULATORIAS

IEC 60601-1 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial.

|IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca e
desempenho do equipamento — Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética-
Requisitos e testes.

1ISO 80601-2-61 Equipamento eletromédicos - Requisitos particulares para a seguranca
basica e o desempenho essencial de equipamentos para oximetria de pulso.

IEC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

|IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel.
IEC 62366 - Produtos para a salude — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a
produtos para a saude.

|IEC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software.
1SO 14971 - Aplicagédo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

1SO 10993 - Avaliagéo Bioldgica de Produtos para a Satide (Biocompatibilidade).

ISO 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

ISO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos,
rotulagem e informagdes a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

.
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7.SOLUGOES DE PROBLEMAS

PROBLEMA PONTOS DE VERIFICAGAO CORREGOES

Insira o dedo corretamente no sensor e

Dedo inserido de forma incorreta. (L "0 e

Informagdes de Oximetria (SpO2)

e/ou Taxa de F éncia Cardiaca

(Pulso) ndo sdo exibidas na tela  ygior de Oximetria (Sp02) muito
do dispositivo.  pixg para detectar.

Tente novamente; Consulte o seu médico
se tiver certeza de que o dispositivo esta
funcionando corretamente.

Informagdes de Oximetria (SpO2) O dedo pode estar tremendo ou o
elou Taxa de Frequéncia Cardiaca corpo do paciente pode estar se Mantenha o corpo firme e estabilizado.
néo s&o exibidas de forma estavel. movendo.

Nenhuma exibigéo ocorre na tela Pilhas com cargas baixas. Substitua as pilhas por novas.
do dispositivo quando o atecla B Retire as pilhas e insira novamente de
Liga / Desliga é pressionado. Pilhas inseridas incorretamente maneira correta.

O dispositivo sera desligado

As informagdes natelado  a quando nao Nao se aplica.
dispositivo desaparecem  houver sinal a ser captado.
repentinamente.

Pilhas com cargas baixas. Substitua as pilhas por novas.



! Atencao!

Se odispositivo ndo funcionar, entre em contato com o revendedor.

Somente a Assisténcia Técnica Autorizada esta apta a realizar reparos e manuten¢des no
dispositivo.

8.LIMPEZAE DESINFECGAO

Para realizar a Limpeza e Desinfecgéo do dispositivo, siga as instrugdes abaixo:
1. Desligue o dispositivo antes de iniciar o procedimento de limpeza / desinfecgéo.
2. Com o auxilio de um pano previamente limpo ou algoddo, umedega-o com alcool
isopropilico a 70% e limpe toda a superficie externa do dispositivo.

3. Limpe cuidadosamente a tela OLED e o fotossensor com um pano ou cotonete
levemente umedecidos com alcool.
4. Seque o dispositivo com o auxilio de um pano macio, previamente limpo e seco.

!  Atencgao!

Néo esterilize, autoclave ou mergulhe este dispositivo em liquidos de qualquer natureza.
Né&o derrame ou borrife liquidos sobre o dispositivo. Nao use agentes de limpeza causticos ou
abrasivos, ou qualquer agente de limpeza que contenha cloreto de aménio.

9. ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Para realizar o correto armazenamento e conservagao do dispositivo, siga as
recomendagdes abaixo:

« Néo deixe que o dispositivo entre em contato com liquidos ou receba choques
mecanicos (quedas), isto pode prejudicar a funcionalidade do dispositivo.

« O dispositivo deve ser armazenado em local limpo, seco e protegido da luz.

« Temperatura de operagdo: 5° a 40° C.

« Temperatura de armazenamento: -25° a 70° C.

« Umidade relativa do ar para operagdo e armazenamento: 15% - 90% (sem
condensagéo).

« Variagao de Pressao para Operagdo: 700hPa ~ 1060hPa.

10. PRECAUGOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 deve
ser operado somente por pessoas devidamente treinadas e capacitadas tecnicamente.

Este dispositivo destina-se apenas como um adjunto para avaliagéo do paciente, devendo
ser utilizado em conjunto com a avaliagdo dos sinais clinicos e sintomas.

Este dispositivo em nenhum momento substitui a avaliagdo médica.

Nao realize o autodiagndstico ou automedicagdo com base nas medigdes deste dispositivo
sem antes consultar o seu médico. Em particular, ndo comece a tomar novos medicamentos
ou altere o tipo e / ou a dosagem de qualquer medicamento existente sem consulta médica
prévia.



Este dispositivo NAO se destina ao uso em pacientes neonatos.
Esteja atento as situagdes mencionadas abaixo, pois séo fatores que podem comprometer

o desempenho do dispositivo ou ainda afetar a precisdo de suas medigdes:
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« O fabricante recomenda nao aplicar o dispositivo no mesmo brago de um manguito de
presséo arterial, cateter arterial ou dispositivo(s) de infusdo.

Evite operar o dispositivo em ambientes com luz excessiva, como luz solar ou iluminagao
artificial direta.

Tremor excessivo por parte do paciente pode gerar falhas ou imprecisdo nos parametros
de medigéo do dispositivo.

Realizar as medigdes através deste dispositivo logo apés a pratica de exercicios fisicos,
pode gerar falhas ou imprecisao nos parametros de medicéo registrados pelo dispositivo.
Umidade excessiva presente no dispositivo, ou no ambiente, pode gerar falhas ou
imprecisao nos parametros de medigao do dispositivo.

Aaplicagao incorreta do dispositivo pode gerar falhas ou imprecisdo nos parametros de
medic¢ao.

Recomenda-se avaliar o tamanho do dedo do paciente, a fim de que seja escolhido o
membro que melhor se adapte ao tamanho do sensor do dispositivo.

Frequéncia de Pulso baixa, insuficiente e ainda pulsagdes venosas, pode impedir que o
dispositivo consiga realizar as medigdes corretamente.

Recomenda-se atencao ao utilizar este dispositivo em pacientes com anemia ou baixas
concentragdes de hemoglobina no sangue, presenga de cardiogreen e/ou outros
corantes intravasculares no organismo, presen¢a de carboxihemoglobina,
metahemoglobina, hemoglobina disfuncional no organismo, pois estas condi¢des
podem acarretar falhas, alterag@o ou ainda impreciséo dos resultados mensurados pelo
dispositivo.

Evite utilizar o dispositivo na presenga de unhas artificiais e/ou esmaltes nas unhas
naturais.

Recomenda-se preferivelmente utilizar dedos sem alteragdes anatomicas, edemas,
cicatrizes ou queimaduras.

O uso do dispositivo por longos periodos pode causar dor e/ou desconforto para pessoas
com disturbios circulatérios. Reposicione o dispositivo pelo menos uma vez a cada 4
horas para permitir que a pele do paciente respire e verifique regularmente a condigéo do
paciente.

Néo use o dispositivo proximo a misturas de gases inflamaveis ou explosivos.

Nao use o dispositivo durante procedimentos de ressonancia magnética ou tomografia
computadorizada.

O dispositivo pode néo funcionar quando a circulagéo sanguinea do paciente estiver
reduzida.

N&o estenda demais a mola de abertura do dispositivo.

Nao olhe diretamente para dentro da abertura do dispositivo durante a medigao, pois a
luz vermelha e a luz infravermelha invisivel no oximetro de pulso séo prejudiciais aos
olhos.

Este dispositivo ndo se destina ao uso por pessoas (incluindo criangas) com habilidades
fisicas, sensoriais ou mentais comprometidas ou com falta de experiéncia e / ou falta de
conhecimento técnico para operagéo do dispositivo.

Cabos, sensores e demais acessorios ndo aprovados pelo fabricante podem afetar
negativamente o desempenho do dispositivo.

Evite o empilhamento e a alocagédo do dispositivo préximo a outros equipamentos
eletronicos.

.



« Se a precisdo de medigéo pelo dispositivo ndo estiver confiavel, verifique os sinais vitais
do paciente por meios alternativos.

« -Substitua as pilhas quando a intensidade da luz ficar reduzida, pois a medigdo podera
seraprejudicada.

11. MANUTENGAO

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 nao
requer nenhuma manutengéo especifica. Caso seja necessaria a manutengao do dispositivo
por qualquer razéo, entre em contato com o nosso Suporte Técnico.

12. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esté isento de defeitos originais de material ou
mao-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condigdes normais de
uso e servigo. O periodo de garantia do equipamento é de 01 (um) ano (sendo 3 meses
referentes a garantia legal, nos termos do artigo 26, II, do Cédigo de Defesa do Consumidor +
9 meses de garantia concedida pelo fabricante), contra defeitos de fabricagéo, tendo inicio na
data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e informar
o produto, o nimero de lote, a data de compra e uma breve explicacdo do defeito identificado.
A obrigagéo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos
componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia.
Essas garantias sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou
transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem
sido causados por uso indevido, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por
calamidades naturais, negligéncia, manutengdo inadequada, modificacdo ou reparo por
outras pessoas além dos técnicos autorizados.

13.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou
operagdo do dispositivo, bem como reparos ou manutengdo corretiva que venham ser
necessarias.

Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:
Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344
E-mail:  Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com



14.CICLO DE VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

O ciclo de vida util € definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o
mesmo pode ser utilizado com seguranga para a finalidade de uso, desde que observadas e
respeitadas as instrugdes de uso, manutengdes, reparos e substituicdes regulares de pecas
e partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo fabricante. Adeterminagéo da
vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o
fabricante garante o fornecimento de pegas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da
lei incluindo o Cédigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo
fabricante, o ciclo de vida util do SB220 é estimado em 5 (cinco) anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o
adequadamente. Todo equipamento elétrico e eletronico ndo deve ser
tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e
eletrénico deve ser descartado separadamente através de coleta de
. acordo com os regulamentos locais de sua regido.

Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais préximo de suaregido.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para
asaude humana.

15.APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

15.1 MODELO
Equipamento: Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular
Descritivo alternativo: Oximetro de Pulso Fingertip MD® com visor Colorido e Idade
Vascular
Modelo: SB220

15.2 PEGAS EACESSORIOS BASICOS INCLUIDOS

« Cordéo para transporte do dispositivo.
« 02 (duas) pilhas alcalinas AAA 1.5V

16. SIMBOLOGIANO APARELHO

Simbolo Descrigao

Dados do fabricante.

Data de fabricagéo.

Numero de série do aparelho.

Produto Eletrénico: Os produtos eletronicos devem ser descartados em centro de reciclagem
local para tratamento seguro, conforme preconizado em legislagéo. Procure um posto de
coleta de lixo eletrdnico em sua regido.

®| 1= ¢ K

Leia as instrugdes antes do uso.
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|P22 Grau de protegéo IP contra o ingresso de materiais particulados e liquidos.

ATENGAO!

Parte aplicada tipo BF.

c E 2460 Marca CE. Em conformidade com diretiva europeia para dispositivos médicos 93/42/EEC.

] i Equipamento eletromédico em conformidade certificada pelo INMETRO.

17. SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

Simbolo Descrigao
{5 Material reciclavel.
1 ATENGAO!

@ Face superior para cima.

Proteger contra umidade.

Produto Fragil.

c E 2460 MARCA CE - Em conformidade com a diretiva européia para dispositivos médicos.

Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

18. DECLARAGAO DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 deve ser utilizado em ambiente eletromagnético

conforme especificado abaixo.

O usuério do Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 deve assegurar que o equipamento

seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Emissao

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagéo

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade
Vascular SB220 s6 usa energia de RF para seu funcionamento

Emisses com Tremulagao

(CR‘E;:R" - Emisses de Radiofrequéncia Grupo 1 interno. Por esta razdo, as emissdes RF sdo muito baixas e &
avel que causem i 8 em equi onil

proximos.

CISPR 11 - Emissdes de Radiofrequéncia Classe B

(RF) O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade
Vascular $B220 ¢ adequado para utilizagdo em todos os

IEC 61000-3-2 - Emiss6es Harménicas Classe A incluindo ésticos e aqueles

- - rede de fornecimento de energia publica de
IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de Tensao/ Conforme | baixa paraf
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GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular sezzo deve ser utilizado em ambientes
nforme
0 usuirio do Oximetro de Pulso de Dedo MD® em visor Colorido ¢ Idads Vaseular $8220 dove assegurar que o equipamento
seja utilizado conforme o ambiente.

Nivel de Teste

Teste de Imunidade NS Nivel de Conformidade Ambiente Eletromagnético-Guia
EC 610004-2 0 piso deve ser de madeira, cimento ou revestimento
Descarga H g b :?"‘a“’ H g by :f’“am ceramico. Se o piso for coberto por material sintético, a
Eletrostatica * * umidade relativa deve ser nominimo de 30%.

IEC 61000-4-4 + 2kV para linhas de + 2KV para linhas de

Aqualidade de corrente elétrica deve ser semelhante
ade umambiente comercial ou hospitalar tipico.

corrente elétrica.
+ 1kV para linha de
entrada / saida.

corrente elétrica.
Nao aplicavel

Disparos Transitérios
Elétricos Rapidos

+ 1KV linha(s) para linha(s)
IEC 61000-4-5 (modo diferencial)

Surtos de Tensd@o |+ 2KV linha(s) para terra
(modo comum)

+1kV modo diferencial | 4 alidade de corrente elétrica deve ser semelhante

4 2KV modo comum ade umambiente comercial ou hospitalar tipico.

<5% UT (> 95% de

queda em UT) para 0,5
ciclo

40% UT (60% de queda
em UT) para 5 ciclos 70%
UT (30% de queda em UT)
para 25 ciclos

<5% UT (> 95% de queda
em UT) para 0,5 ciclo
40% UT (60% de queda
em UT) para 5 ciclos

70% UT (30% de queda
em UT) para 25 ciclos
<5% UT (> 95% de queda

AQualidade da Rede Elétrica devera ser semelhante
& de um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
usuario do dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as interrupgdes na
corrente de alimentagéo, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado por uma fonte continua ou

IEC 61000-4-11
Quedas, Curta
Interrupgdes e
Variagao de Tenséo
nas linhas de

Alimentagéo 3
5% UT (> 95% de por bateria.
queda em UT) por 5seg. | @™ UT) por Sseg
IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da corrente
Campo Magnéticoda |4 3 Am devem estar a niveis caracteristicos de uma
Frequéncia da localizagao tipica de um ambiente comercial ou
Corrente (50/60 Hz) hospitalar.

NOTA: UT é a Tensao CA da rede elétrica antes da aplicagao do nivel de teste.

GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com vlsor Colorido e Idade Vascular SEZZO deve ser utilizado em ambientes
onforme
0 usuirio do Oximetro de Pulso de Dedo Mbo cam vieor Sotords & dade Vascurar 98220 deve assegurar que o equipamento
seja utilizado conforme o ambiente.

Nivel de Teste Nivel de

Teste de Imunidade IEC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético - Guia

Equipamentos de comunicago de RF portateis e moveis néo devem ser

|EC 610004-6 RF | 3.Vms utilizados proximos a qualquer parte deste dispositivo, incluindo cabos,
Transmitida 150 KHz 3 Vims menor que o afastamento recomendado calculado a partir da equagéo
a80 MHz aplicavel a frequéncia do transmissor.

d=1,21P

d=1,2VP80MHza 800 MHzd =2,3\P 800MHza 2,5 GHz
§%6L°“°‘4‘3 RF Onde "P" & a poténcia nominal méxima de saida do transmissor em Watts
camm a 4 (W) de acordo com o fabricante do transmissor e "d" é o afastamento

a P?Z de 4 3V/im recomendado em metros (m).

B mants o 80 MHz 3Vim Al de campo de RF fixos,
equipamento de a25GHz inspegao eletromagnética devera ser menor que o nivel de confurmldade

comunicagdo sem fio

i para cada faixa de frequénci

Podero ocorrer interferéncias em 4reas préximas a equipamentos

RF
61000-4-3 o
marcados com o seguinte simbolo “&!

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgo e
reflexéo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefones por ondas de radio
(celulares/ sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissGes de radiodifusao (AM e FM) e televisao nao pode ser

prevista eoricamente com exaidao. Para avalar o ambiente ético causado por RF fixos, uma inspegao
eré ser Se do campo éico o local em que o disposilo for llizado ulapassar
o nivel de conformidade de RF aplicavel menclonado acima, devera ser
anormal for . poder: tomar mecidas adicionars, como rediredionar ou alterar 8 posigio

do dispositivo,
b. Acima da faixa de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3 V/m.
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Distancia de entre i de Ci icaga it de RF méveis e portateis e o
Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular Sb220

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 deve ser ulizado em ambientes eletromagnéticos
nos quais as i ias de RF estejam 0 Ususrio do Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade
Vascular SB220 p tribuir na dodasi mantendo & distancia minima entre os equipamentos
de comunicagdo purtétels 0u moveis ransrmissores de RF e Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular
SB220 baixo, do com a poténcia

Classificacio da Poéncia | Distancia de Separagéo de Acordo com a Frequéncia do Transmissor
Méxima de Saida do ) )
Transmissor (W) 150kHz a 8OMHz  d=[3.5V1]\P | 80MHz a 800MHz d=[3.5/E11NP | 800MHz a 2,5 GHz d=[7/E1]P
0,01 0,12 0,12 023
01 0,37 037 074
1 117 117 2,33
10 37 37 737
100 11.67 11.67 23.33

! Atencéo!

O Oximetro de Pulso de Dedo MD® com visor Colorido e Idade Vascular SB220 foi
testado e estd em conformidade com os parametros para dispositivos médicos da IEC 60601-
1-2. Estes parametros foram criados para fornecer protecéo contra interferéncias prejudiciais
em uma instalagéo hospitalar tipica. No entanto, devido a proliferagdo de equipamentos de
transmiss&o de radiofrequéncia e outras fontes de transmisséo elétrica em ambientes de
assisténcia médica (por exemplo, unidades eletrocirtrgicas, telefones celulares, radios
bidirecionais méveis, eletrodomésticos e televisdo de alta definigdo), é possivel que altos
niveis de tal interferéncia, devido a proximidade ou forga de uma fonte, podem resultar em
alteragdes no desempenho deste dispositivo.

Este dispositivo nao foi projetado para uso em ambientes nos quais o pulso pode ser
obscurecido por interferéncia eletromagnética. Durante essa interferéncia, as medigdes
podem parecer alteradas ou ainda o dispositivo pode ndo funcionar corretamente.
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