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1. INTRODUGAO

Prezado Cliente,
Obrigado por adquirir seu Monitor Automatico de Pressao Arterial para Pulso KF-75C da Dellamed.

CONHECA A DELLAMED

Criada em 2010, na cidade de Caxias do Sul - RS, a Dellamed é sindnimo de qualidade e inovagao. Buscando
sempre o bom atendimento, a Dellamed tem como seu principal lema ter a saude dos clientes em 1° lugar,
assim, buscando oferecer os melhores produtos do mercado para poder atender de forma eficiente todos os
consumidores finais.

Importado por: Dellamed S.A.
CNPJ 11.666.105/0001-09 |E 0290519179
Responsavel Técnica: Ana Flavia Suda Moreira - CRF/RS 583675

[E%P:[E Queremos ouvirvoce! [,

Atendimento ao Consumidor: v
,1@ 0800.604.800 8

Endereco: [l epmM2 -ccistenciatecnica@dellamed.com br
Rua Henrique Rech, Lote Sanvitto Il - 312, Cinquentenario
CEP 95012-613 - Caxias do Sul/RS - Brasil

Fabricado por: Cofoe Medical Technology Co., Ltd .
Endereco Fabricante: 816 Zhenhua Road, distrito de Yuhua, 410000 Changsha, Hunan, REPUBLICA POPULAR DA
CHINA.

w6
Registro da Anvisa: XXXXXXXXXX I"W"“ Q I

Este Monitor Automatico de Pressdo Arterial para Pulso (KF-75C) foi aprovado de acordo com o Regulamento
Técnico Metroldégico n° 341, de 09 de agosto de 2021.



2. USO PRETENDIDO

O Monitor Automatico de Pressdo Arterial para Brago KF-75C da Dellamed destina-se a medicao
nao invasiva da pressao arterial e pulsagdo (frequéncia cardiaca) em adultos.

3. INFORMACOES DE SEGURANGA IMPORTANTES

/\ Contraindicacéo
- Pacientes com arritmia grave sdo proibidos de usar este produto.
- Criangas estao proibidas de usar este produto.

/N adverténcia! Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode re-
sultar em casos graves.

1. NAO ajuste a medicacdo com base nos resultados da medicédo deste monitor de pressao arterial.
Apenas um médico é qualificado para diagnosticar e tratar a hipertensao.

2. Este dispositivo ndo se destina a ser um dispositivo de diagnodstico. Sempre consulte seu médico.
O autodiagnéstico dos resultados da medi¢do e o auto tratamento sao perigosos.

3. Ndo use o dispositivo em brago lesionado ou em brago sob tratamento médico.

4. Nao use o dispositivo proximo de gases anestésicos inflamaveis misturados com ar ou gases
anestésicos inflamaveis misturados com oxigénio ou 6xido nitroso.



5. Consulte seu médico antes de usar o dispositivo para qualquer uma das seguintes condi¢des:

- Se vocé fez uma mastectomia.

- Arritmias comuns, como batimentos prematuros atriais ou ventriculares ou fibrilagdo atrial, escle-
rose arterial, ma perfusao, diabetes, gravidez, pré-eclampsia, doengas renais.

- Pessoas com graves problemas de fluxo sanguineo ou distUrbios sanguineos, pois a inflagdo do
manguito pode causar hematomas.

6. Nao faga mais medigdes do que o necessario. Pode causar hematomas devido a interferéncia
no fluxo sanguineo.

7. Nao aplique a bragadeira no bragco durante um gotejamento intravenoso ou transfusdo de
sangue.

8. Consulte seu médico antes de usar o dispositivo no brago com desvio arteriovenoso (A-V).

9. Nao use o dispositivo em area onde exista equipamento cirdrgico de HF, ressonancia magnética
ou tomaografo.

10. Nao use o dispositivo com outro equipamento médico elétrico (ME) simultaneamente.

11. Contém pegas pequenas que podem causar risco de asfixia se ingeridas por criangas.



/N cuidado! Indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar
em ferimentos leves ou moderados ao usuario, ou danos ao equipamento, ou outra propriedade.

1. O usudrio em movimento ou com tremores pode afetar a leitura de medigao.

2. O dispositivo e 0 manguito ndo sdo resistentes a dgua. Proteja o dispositivo e a bracadeira da
chuva, suor e agua.

3. Cada tempo de uso durante o processo de medicdo é de cerca de 2 a 6 minutos. Remova a braga-
deira imediatamente apds a medigao ser concluida (os resultados da medicdo aparecem na tela e
0 manguito esta desinflado).

4. Ndo use este dispositivo em bebés, criangas ou pessoas que ndo podem expressar suas in-
tengdes.

5. N&o use o dispositivo para outra finalidade que n&o seja medir a pressao arterial.

6. Use apenas a bragadeira fornecida pela Dellamed para este dispositivo. Uso de outras bracadei-
ras podem resultar em resultados de medigdo incorretos.

7.Nao use em um local com umidade ou em um local onde a dgua possa espirrar no dispositivo.
8. Nao use o dispositivo em veiculos em movimento.

9. Componentes de precisdo foram usados na construgdo deste dispositivo. Extremos em
temperatura, umidade, luz solar direta, choque ou poeira devem ser evitados.

10. Evite dobrar o manguito com forga, tal tratamento pode encurtar a vida Util dos componentes.
1. As medig¢des podem ser prejudicadas se o dispositivo for usado perto de televisores, fornos mi-
cro-ondas, telefones celulares, raios-X ou outros dispositivos com fortes campos elétricos.



12. Equipamentos, pegas e baterias usados ndo sdo tratados como lixo doméstico comum, e devem
ser eliminados de acordo com os regulamentos aplicaveis.

13. Por favor, mantenha a pressao da bragadeira abaixo de 280 mmHg. Inflar para uma presséo
mais alta do que o necessario pode resultar em hematomas e dorméncia onde a bragadeira é
aplicada.

14. Alteragdes ou modificagcdes ndo aprovadas pela Dellamed anulardo a garantia do usuario.

15. Nao deixe o dispositivo cair com fortes choques ou vibragdes.

16. Ndo infle a bragadeira quando ela ndo estiver no seu pulso.

17. Em caso de desconforto de pressdo ou de a pressdo ndo parar, desligue imediatamente a uni-
dade ou retire o monitor do pulso.

18. Este produto so se aplica a medigdo do pulso e ndo é adequado para medicao de outras partes.



/\ Uso de bateria

1. Nao insira as baterias com as polaridades alinhadas incorretamente.

2. Os usuarios deverao comprar baterias que atendam as exigéncia dos padrées de segurancga elétri-
ca de dispositivos médicos IEC 60601 -1. Use apenas 2 pilhas alcalinas “AAA” com este dispositivo. Ndo
use outros tipos de baterias. Ndo use baterias novas e usadas juntas.

3. Remova as baterias se o dispositivo ndo for usado por trés meses ou mais.



4. IDENTIFICAGAO DAS PEGAS

Conteudo: unidade do monitor, bragadeira de pulso, manual de instrucdes
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5. ESPECIFICACOES DO PRODU

Nome do Produto

Monitor Automatico de Pressao Arterial para Pulso

Modelo

KF-75C

Método de trabalho

Inflagdo automatica; Automedicdo

Método de medicéo

Oscilométrico

Display

Display LCD digital

Faixa de pressao da bragadeira

0 ~280mmHg

Faixa de pulso

40 ~199 batimentos / min

Faixa de medicdo

DIA: 40-260mmHg; SIS: 40-260mmHg

Protegéo contra sobre pressdo

280mmHg

Erro de indicagéo de pressao

Pressdo: + 3mmHg

Medicéo de pressao

Transdutor de pressao

Conteudo

Unidade de monitor, bragadeira de pulso, manual de instrugées




Fonte de energia

2 pilhas alcalinas “AAA” (DC1,5V*2)

Dimensées da Unidade de Monitoramento

67mm x 78mm x 62mm

Peso 105g (excluindo bateria)
Circunferéncia do Punho 12,5 ~20cm
Meméria 192

Temperatura de operacdo / umidade / pressdo do ar

+5 ~ + 40°C /15% ~ 85% RH / 86- 106kPa

Temperatura de armazenamento / umidade / pressao do ar

-20 ~ + 55°C /15% ~ 93% RH / 86- 106kPa

Parte aplicada

@ = Tipo BF

Protecdo contra choque elétrico

Equipamento ME alimentado internamente

Versao do software

001

Modo de Operagao

Continuo

n



6. ANTES DE FAZER UMA MEDICAO

Para ajudar a garantir uma leitura precisa, siga estas instrugoes:

1. Evite tomar banho, beber alcool ou cafeina, fumar, fazer exercicios ou comer 1 hora antes de fazer
uma medic¢do. Descanse por pelo menos 15 minutos antes de fazer a medigéo.

2. O estresse aumenta a pressao arterial. Evite fazer medi¢gdes em momentos de estresse.

3. As medicdes devem ser feitas em um local silencioso.

4. Remova as roupas justas do brago.

5. Sente-se em uma cadeira com os pés apoiados no chdo. Descanse seu braco em uma mesa para
que a bragadeira figue no mesmo nivel do seu coragao.

6. Fique parado e nao fale durante a medicao.

7. Mantenha um registro de suas leituras de pressao arterial e pulso para o seu médico.

8. Uma unica medigdo ndo fornece uma indicagdo precisa da sua pressdo sanguinea verdadei-
ra. Vocé precisa fazer e registrar varias leituras durante um periodo de tempo. Tente medir sua
pressdo arterial no mesmo horario todos os dias para manter a consisténcia.



7. PREPARAGAO

Simbolos de exibicao:

(@ Simbolo de batimento cardiaco irregular: Quando a uni-
dade detecta um ritmo irregular durante a medigao, o
simbolo de batimento cardiaco irregular aparecera no
display com os valores de medicao.

Um ritmo de batimento cardiaco irregular é definido
como um ritmo que é 25% menos ou 25% mais do que
o ritmo médio detectado enquanto o monitor esta
medindo a pressao arterial sistdlica e diastdlica.

BATIMENTO CARDIACO NORMAL

PULSO I ' I l I '
PRESSAO
SANGUINEA

BATIMENTO CARDIACO
IRREGULAR CURTO LONGO

PULSO n | .!I ﬁl I
PRESSAO
SANGUINEA



Se o simbolo de batimento cardiaco irregular for exibido com seus resultados de medicao,
recomendamos que vocé consulte seu médico.

M simbolo de erro de movimento: O simbolo de erro de movimento é exibido se vocé mover seu
braco / corpo durante a medicado. Remova a bracadeira, aguarde alguns minutos e, em seguida,
faga outra medicdo e permaneca parado durante a medicao.

Indicador do nivel de pressao arterial: A Organizagao Mundial da Saude (OMS), a International Soci-
ety for High Pressure (ISH) desenvolveram uma classificacdo de pressao arterial conforme mostra-
do abaixo:

Material de referéncia: Journal of Hypertension

Flutuag&o tipica em um dia 1999, Vol 17 No.2
mmH (medida a cada cinco minutos)
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Observe que outros fatores de risco (por exemplo, diabetes, obesidade, tabagismo, etc.) devem ser
levados em consideragado e podem afetar esses nUmeros. Consulte seu médico para uma avaliagéo
precisa.

Observagao:

- O grafico ndo é exato, mas pode ser usado como um guia na compreensdo das medidas de
pressao arterial ndo invasiva.

- As medigdes de pressao arterial determinadas com este dispositivo sdo equivalentes as obtidas
por um profissional treinado utilizando o método auscultatério manguito / estetoscépio.

Instalagcao da bateria

Remova a tampa da bateria e insira novas baterias no compartimento da bateria como mostrado,
tomando cuidado para que as polaridades (+) e (-) estejam corretas. Os usuarios devem comprar
baterias que atendem aos padrdes de seguranga. Use apenas 2 pilhas alcalinas “AAA” com este
dispositivo. Nao use outros tipos de pilha. Ndo use pilhas novas e usadas juntas.




Observagao:

- Quando a marca BATERIA FRACA IX? aparecer no visor, desligue a unidade e substitua todas as
pilhas por novas ao mesmo tempo. Nado misture pilhas velhas e novas. Isto pode encurtar a vida da
bateria ou causar mau funcionamento do dispositivo.

- Os valores de medigao continuam a ser armazenados na memaria, mesmo depois que as baterias
sao substituidas.

- A marca de BATERIA FRACA m ndo aparece depois que as baterias estdo descarregadas.

- Remova as baterias se o dispositivo ndo for usado por um longo periodo de tempo (mais de 3
meses). Caso contrario, as baterias podem vazar e causar mau funcionamento.

- Use apenas 2 pilhas alcalinas “AAA". Os usudrios devem comprar baterias que atendam aos pa-
drdes de seguranga.



1. Colocando a bragadeira de pulso

- Caso vocé tenha enrolado a manga, certifique-se de que ela ndo esteja
enrolada com muita forga no braco. Isso pode restringir o fluxo de sangue
e comprometer a qualidade da medigao.

- Coloque o manguito diretamente contra a pele. Nao aplique sobre a
roupa. O visor deve estar na parte interna do pulso.

- Posicione o manguito deixando uma folga de aproximadamente 1,5 cm
entre o manguito e a parte inferior da palma da méo.

- Segure a parte inferior do manguito de pulso e enrole-o ao redor do
pulso para que se ajuste com firmeza ao redor do pulso.

Observacgao:

- Certifique-se de que a bragadeira de pulso ndo cubra a parte saliente do osso do pulso.

- Brago esquerdo e direito podem ser medidos. Pressdo arterial do bragco esquerdo e direito
podem ser diferentes, portanto é recomendavel que vocé sempre use o mesmo brago para a
medicdo.

N&o segure N&o dobre seu N&o dobre seu
sua mao pulso para tras pulso para frente



Tire as roupas no pulso medido.

Sente-se com a coluna ereta O centro da bragadeira é

mantido na mesma
altura do coragao.

Confortavelmente sentado em
uma cadeira, a diferenca de
altura ideal entrea mesa e a

cadeira € de 20 a 30cm

- Sente-se confortavelmente em uma cadeira com os pés apoiados no chdo e as pernas descruzadas.
Sente-se ereto e ndo se curve para a frente (costas e punho apoiados).

- Coloque os cotovelos na mesa com as palmas das maos voltadas para cima e relaxe. Segure o cotovelo
com firmeza para evitar movimentos. Sente-se quieto e nao fale ou se mova durante a medigéao.

- Certifique-se de que a bragadeira de pulso ndo cubra a parte saliente do osso do pulso.



2. Fazendo uma medigao
Pressione o botdo () e a bragadeira comecard a pressurizar automaticamente (inflar).

WV Inflando W Esvaziando W Resultado

iy 3;; #‘ g #‘ 509 539 ;%

Durante a medicdo, ndo fale ou mova seu corpo, pulso ou dedos.

Observacgdo:
O monitor ndo inflard acima de 280 mmHg por medida de seguranga. Inflar a uma pressao

mais alta do que o necessario pode resultar em hematomas onde a bragadeira é aplicada.



% Inflando Esvaziando

A medicao rapida entraré diretamente na fase de esvaziamento e economizara o tempo de medigao.

SIS - Ponto de pressao

A medicdo nao rapida re-
quer mais tempo de inflar
e desinflar

Prever

DIA - Ponto de pressao

Prever
v .
D A fase mais descon-
§ fortavel do braco A fase mais desconfortavel do brago
g
o
Pressurizar
Prever
.
>
Tempo

Observacao: Antes de realizar outra medicao, por favor, descanse em siléncio por 3 minutos. O
tempo de descanso permite que a artéria volte ao estado anterior a medi¢ao da pressao arterial.



9. RESULTADOS DE MEDIGCAO, MEMORIA E CONSULTA:

1. Resultados de medicao:

Conforme mostrado na imagem: Alta pressao: 128mmHg; Baixa pressdo: 78mmHg; Pulso: 72
PUL / min. Os resultados da medi¢ao sdo salvos automaticamente no usuario selecionado.

Se ocorrer um erro de medigao (o monitor de pressao arterial mostra o erro E conforme segunda
figura), aguarde 3 minutos e siga o procedimento de medigdo novamente.

SE— I
== -
s -
R } -
-=':‘ PUL PUL
%= | /min /min
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3. Memobria:

O monitor pode armazenar até 192 resultados. Ao salvar o resultado 193, o dispositivo ira excluir
o resultado de medi¢gao mais antigo. Os resultados da medigao sao salvos automaticamente.
Antes dos resultados da medigdo serem exibidos, a pressdo sanguinea média das Ultimas

trés medicbes é relatada. O resultado da medigao mais recente é relatado quando a memoéaria
é consultada novamente.

M

- No estado de desligamento, pressione uma vez o botao M para visualizar.
- No estado de desligamento, pressione mais de uma vez o botdo M para visualizar a média.

Os valores de medigao continuam a ser armazenados na memoaria, mesmo depois que as bate-
rias sdo substituidas.

22



4. Desligando o monitor

Pressione o botdo & para desligar a unidade.

- A unidade salva automaticamente os resultados da medicao.

- A unidade possui uma funcao de desligamento automatico, cerca de 3 minutos sem qualquer
operagao.

- Em caso de emergéncia pressione o botdo () ou retire o monitor de pulso caso a pressao
ndo seja interrompida.

23
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10. SOLUCAO DE PROBLEMA

Anomalias

Causa

Solugdes

A leitura é muito baixa
(ou muito alta)

Bracadeira colocada incorretamente

Coloque a bragadeira corretamente

Movimentos ou fala durante o processo
de medicao

Permaneca em siléncio durante a medicdo

As roupas oprimiram o brago

Tire a roupa que oprimiu o brago

A pressdao do manguito nao
aumenta

O plugue do tubo nao estd conectado
com seguranca

Certifique-se de que o plugue do tubo (ar
conector) esta conectado com seguranga

Vazamentos da bracadeira

Substitua por uma nova bracadeira. Por favor,
ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente
da Dellamed

Bragadeira esvaziando o ar muito
rapido

A bragadeira esta presa com muita forca

Por favor, prenda a bracadeira correta-
mente

Nao pode ser medido, ou a leitura é
muito alta ou muito baixa

O enchimento do manguito é insufi-
ciente

Coloque a bragadeira no pulso com firmeza
de acordo com instrugdes deste manual

Nao consegue inicializar

A bateria acabou

Substitua a bateria por nova

A bateria ndo esta instalada corretamente

Instale a bateria de acordo com a indicagdo




Tl. MOSTRANDO UMA MENSAGEM DE ERRO

Simbolo

Causa

Solugdes

Do

Bateria fraca

Substitua a bateria por uma nova

O enchimento da bracadeira é insuficiente

Por favor, leia e repita os passos listados na se¢ao de medigao

Durante a medi¢&o ha movimento do brago/
corpo e outras interferéncias

Mantenha o corpo quieto e realize a medigdo novamente

Bracadeira colocada incorretamente

Coloque a bragadeira corretamente

E Roupas oprimindo o brago Tire a roupa e depois realize a medicdo
X Substitua por uma nova bragadeira. Por favor, ligue para o
Vazamentos da bragadeira Servigo de Atendimento ao Cliente da Dellamed
Simbolo Fenémeno Causas Possiveis
N . A bracadeira ndo esta conectada com a unidade, ocorrendo

E1l Nao pressurizado vazamentos, ou colocada incorretamente.

L Por favor, leia e repita os passos listados na segao de medigao.
E4 Amedicao falhou Atente para 0 passo a passo.
E5 Pressdo maior que 280mmHg Por favor, leia e repita os passos listados na se¢do de medigao
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12. MANUTENGAO E ARMAZENAMENTO

1. Manutencao:
Para proteger o seu dispositivo contra danos, observe o seguinte:

1. Ndo coloque o monitor de pressado arterial @ o manguito em locais com alta temperatura, umi-
dade, vapor ou luz solar direta.

2. N&o aperte a bragadeira ou tubo de ar com forga.

3. N&do desmonte ou tente reparar o dispositivo ou componentes. Mudangas ou modificacdes néo
aprovadas pelo fabricante anulardo a garantia do usuario. Consultar o Servico de Atendimento ao
Cliente da Dellamed.

4. Ndo deixe o monitor de pressdo arterial ser fortemente impactado ou agitado (por exemplo, o
monitor de pressdo cair no chao).

5. N&o use liquidos corrosivos para limpar o monitor de pressao arterial.

6. Use um pano macio e seco para limpar o monitor de pressao arterial. Se a unidade estiver
particularmente suja, vocé pode usar um pano macio com agua / detergente neutro, torcer o
pano e limpar a unidade. Se necessario, limpe suavemente a superficie da unidade com um al-
godé&o com élcool. Nao lave a bragadeira em uma maquina de lavar roupa ou lava-lougas!

7.Nao use diluente ou solventes para limpar a bragadeira. Use um pano Umido macio e sabéao para
limpar a bracadeira.

8. Ao limpar o equipamento, tenha cuidado para ndo derramar liquido no dispositivo para evitar
entrada no seu interior.



2. Protecdo ambiental:

1. Depois que o produto chegar ao fim de sua vida Util, descarte-o adequadamente para proteger o
meio ambiente.
(Nota: no descarte, o residuo deve estar de acordo com as leis e regulamentos nacionais correspondentes.)

3. Calibracgao e reparo:

1. A precisdo deste dispositivo foi rigorosamente testada e ele deve ser verificado uma vez por ano por
Orgao da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade (RBMLQ-I) para certificar-se de que a sua
funcionalidade estd normal e precisa. Para maiores informagdes e encaminhamento a manutencao,
entre em contato com a Dellamed.

2. Nao tente reparar o dispositivo ou componentes por conta prépria. Consulte o Servico de Atendi-
mento ao Cliente da Dellamed.

4. Armazenamento:

1. Quando ndo estiver em uso, coloque-o na caixa.

2. Tome cuidado para ndo dobrar a bragadeira demasiadamente.

3. Cologue a unidade e 0 manguito na caixa e guarde-os em um local limpo e seguro.
4. N&o coloque a unidade em locais com:

- Risco de respingar agua

- Alta temperatura, umidade, luz solar direta, poeira ou gas corrosivo proximo

- Facil de inclinar, produzir vibragao e impacto.
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13. CONHECIMENTO S! E PRESSAO ARTERIAL

P: Por que a presséo arterial medida é diferente todas as vezes?
R: E medido no mesmo horario? Em um dia, mesmo que medido em pequenos intervalos de tempo,
a pressao arterial poderd sofrer variagdes.

Mapa de alteragéo do nivel de pressao arterial de 24 horas

mmHg
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ook L LAA, :ZA . ;'1‘“ WSS
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50k Lo pressare ichasiudct Ut f 4 Ve
'l L 'l 1 L L A L
18 18 21 0 3 6 9 12 Dia e noite

Para o gerenciamento adequado da pressao arterial, meca no mesmo horario todos os dias

28



A pressdo arterial ira flutuar devido a varias causas. As seguintes situagdes levardo a mudangas nos
resultados das medigdes:

* O local de medicdo ou o ambiente é diferente do
passado.

* Depois de fumar.

* Se estiver falando.

* Depois de beber alcool / café / cha.

* Apos urinar.

* Dentro de 1 hora apds uma refeicao.

* Apds movimento.

*Mudangas repentinas na temperatura
ambiente.

* Apds o banho.

* Quando o usuario estd nervoso, chatea-
do ou irritado.

P: Por que o brago com a bragadeira esta dolorido e adormecido?

R: Este € um fendmeno temporario, ndo se preocupe. Ao medir a pressao arterial, a pressdo da
bracadeira faz o fluxo sanguineo para as artérias ser temporariamente interrompido, por isso pode
sentir dor e entorpecimento. Depois de tirar a bragadeira, descanse e o os sintomas serao aliviados.

P: Qual é o melhor momento para medir a pressdo arterial?

R: O melhor momento para medir a pressao arterial € 1 hora depois de se levantar pela manha, ou
antes de ir para a cama a noite.

*Se vocé mede de manh3§, faga-o apds 1 hora ao se levantar, apés urinar, antes do café da manha.
*Se vocé mediu a pressdo arterial a noite, faca-o antes de ir para a cama.

* Se estiver fazendo uso de medicamentos, consulte seu médico para definir o momento mais
apropriado para medir sua pressao arterial.

*Se vocé mediu a pressdo arterial em outro momento, faga-o quando o corpo e o humor estiverem
em um estado estavel.

* Recomenda-se também que as medigdes sejam feitas diariamente durante o mesmo periodo.
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14. INSTRUCOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Instrucdes de compatibilidade eletromagnética

- O Monitor Automatico de Pressao Arterial para Brago da Dellamed atende aos requisitos de com-
patibilidade eletromagnética em IEC60601-1-2.

- O Monitor Automatico de Pressao Arterial para Braco da Dellamed (KF-65A) é adequado para
ambientes domésticos de cuidado a saude.

+ O usuario precisa instalar e usar o produto de acordo com as informagdes de compatibilidade
eletromagnetica que estdo anexadas a ele.

- Orientagao e declaragao de fabricagdo indicada no apéndice A.

/N Adverténcia: ndo use aproximo de equipamentos cirdrgicos de RF ativos e de sala protegida de
RF por um sistema ME para imagem por ressonancia magnética, onde a intensidade dos distur-
bios EM é alta.

A\ Adverténcia: o uso deste Monitor Automatico de Pressao Arterial para Brago (KF-65A) adjacente
ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado porque pode resultar em operagdo im-
prépria. Se tal uso for necessario, o Monitor Automatico de Pressdo Arterial para Braco e os outros
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo funcionando normalmente.

/A Adverténcia: o uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou for-
necidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento de emissdes eletromag-
néticas ou diminui¢cao da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagao
improépria.

A\ Adverténcia: equipamentos de comunicacdo RF portateis podem influenciar o desempenho,
e ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Monitor Automatico de
Press&o Arterial para Braco (KF-65A). Caso contrario, pode resultar em degradagao do seu desempenho.



15. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS GRAFICO

Simbolo Significado Simbolo Significado

Protegido contra objetos sdlidos estranhos de de 125 mm e maior;
| pzz Protegidos contra gotas dgua caindo verticalmente quando o invélucro
(GABINETE) éinciinado até 15%

d Fabricante

TT Este lado para cima

Cuidado

Data de fabricacao

Nl

o<
\

Manter ao abrigo da luz solar

l\\-’
i

Manter seco

Parte aplicada tipo BF

“WEEE (Residuos Elétricos e Equipamento
Eletrénico)”. Os residuos devem ser manu-
seados legalmente.

Corrente direta

Equipamento de classe Il Consulte o manual de instrugées

Simbolo de movimento

Bateria fraca Manuseie com cuidado

Ha T DIt )

. Simbolo de batimento cardiaco




16. GARANTIA

1- CONDIGCOES E PRAZO DE GARANTIA

a) O produto acima identificado possui garantia legal de 03 (trés) meses para todos os seus componentes. Encerrado
este prazo legal, a Dellamed oferece garantia contratual adicional de:

- 04 (quatro) anos e 09 (nove) meses para o aparelho de pressao - totalizando 05 (anos) anos de garantia;

- 03 (trés) meses para as partes sensiveis ao desgaste de uso normal, como manguito, bracadeiras, pinos e etc

- totalizando 06 (seis) meses de garantia;

b) Os prazos de garantia sdo contados a partir da data de emissao da nota fiscal de compra do produto novo.

c) Esta garantia é dada ao produto acima identificado, exclusivamente, contra eventuais vicios/defeitos de fabricacio,
que afetem a qualidade ou quantidade e tornem o produto impréprio ou inadequado ao uso regular.

d) Para comprovacéo desse prazo e requerimento da garantia, o consumidor devera apresentar a nota fiscal de compra
do produto, ou outro documento fiscal equivalente, desde que identifique o produto e a data da compra, bem como
fotografia e/ou video da irregularidade apresentada.

e) A substituicao e/ou reparo de pegas e componentes serd priorizada, conforme Art. 18, caput e §1° do Cédigo de Defesa
do Consumidor, sendo que a decisao sera tomada segundo critérios técnicos avaliados pelo setor de Assisténcia
Técnica da Dellamed.

2 - LOCAL ONDE A GARANTIA DEVE SER EXERCIDA

a) A garantia do produto é condicionada a analise da irregularidade pela Assisténcia Técnica da Dellamed ou por

Assisténcia Técnica Autorizada indicada pela mesma.

b) As despesas com transporte/deslocamento, bem como embalagens e qualquer outro risco durante o deslocamento

do produto até a Assisténcia Técnica Autorizada sdo de responsabilidade do consumidor.

¢) A relagao atualizada das Assisténcias Técnicas credenciadas pela Dellamed se encontra disponivel no website oficial:

https:/Mww.dellamed.com.br/assistencia-tecnica, no caso de inexisténcia de Assisténcia Técnica credenciada no
32 domicilio do consumidor, aplica-se o contido no item “b” acima informado.



3 - EXCLUSAO DE COBERTURA DA GARANTIA

Situacdes e itens que nao sao cobertos pela garantia:

a) Tentativa ou execucao de conserto ou reparo pelo consumidor ou por pessoa, por técnico ou por assisténcia técnica que nao
seja credenciada pela Dellamed;

b) Alteracdo e/ou remogdo do nimero de série/lote ou da etiqueta de identificacdo do produto ou modificagao das carac-
teristicas originais do produto;

c) O desgaste natural do produto;

d) Danos decorrentes de falhas ou sobrecargas no fornecimento de energia elétrica;

e) Danos decorrentes de erros na instalagao do produto ou na infraestrutura de instalagao do produto, caso estejam em
desacordo com o Manual de Instala¢do do produto;

f) Ligagéo do produto em rede elétrica/tensdo inadequada, ocorréncia de batidas, quedas, exposi¢do a temperatura anormal
(muito baixa ou muito alta) e/ou utilizagdo de agentes quimicos corrosivos;

g) Danos no produto decorrentes de movimentagao incorreta e avarias durante o transporte, quando nao houver recusa do
consumidor no ato do recebimento do produto;

h)Servicos de limpeza, conservagao e manutencao preventiva, por serem de responsabilidade do consumidor, ndo estao cober-
tos pela garantia. Recomenda-se consultar uma Assisténcia Técnica Autorizada a Dellamed para orientagdes sobre a periodici-
dade da manutencéo preventiva do seu produto;

i) Danos decorrentes de falta de manutengao preventiva ou corretiva;

j) Uso indevido do produto em desacordo com as orientagdes do Manual de Instrugdes;

k) Quando os defeitos ou desgastes anormais ndo decorram especificamente de defeitos de fabricagao ou decorram de
negligéncia, atos de vandalismo, uso inapropriado ou em desacordo com as recomendacgdes da Dellamed;

1) Equipamento ou parte dele modificado ou danificado pelo uso inadequado;

m) Exposicao do produto a condi¢cdes anormais de ambiente tais como: temperatura excessiva, excesso de umidade sem a
devida manutengao apds o uso, poeira excessiva, gases, sol direto, chuvas e enchentes;

n) Se parte ou a totalidade dos materiais ficarem depositados em local inapropriado e sujeitos a agdo danosa de intempéries
ocasionando danos ao produto de forma que se torne impréprio para o Uso seguro;

o) Quando ocorrer alteragao da estrutura e caracteristicas de funcionamento;

p) Quando o peso do usudrio ultrapassar o peso maximo garantido no Manual de Instrugdes do produto;

q) Este termo de garantia anula qualguer outra garantia assumida por terceiros, ndo estando nenhuma empresa ou pessoa
autorizada a fazer exce¢des ou assumir compromissos em nome da Dellamed. 33
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APENDICE A. INFORMAGOES EMC

Orientagdo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

Teste de Emissédo

Conformidade

Emissdes de RF CISPR 11

Grupo1

Emissdes de RF CISPR 11

Classe B

Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2

Né&o aplicavel

Flutuacdes de tensdo / emissdes de os-
cilagdo IEC61000-3-3

Nao aplicavel




Orientagdo e declaragédo do fabricante - imunidade eletromagnética

Teste de Imunidade

Teste nivel IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD) IEC
61000-1-2

+8KkV contato
£2KkV, x4 kV, £8kV,£15kV ar

+8KkV contato
+2KkV, £ 4KkV,£8kV, £15kV ar

Transiente elétrico rapido / ex-
plosao IEC 61000-4-4

Néo aplicavel

Nao aplicavel

Surto IEC 61000-4-5

Néo aplicavel

Nao aplicavel

Quedas de tensdo, interrupgdes curtas e var-
iagdes de tensdo nas linhas de entrada da fonte
de alimentagao IEC 61000-4-11

N&o aplicavel

Nao aplicavel

Campo magnético de frequéncia de
poténcia IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz /60Hz

30A/m
50Hz / 60Hz

RF conduzido IEC61000-4-6

Néo aplicavel

Nao aplicavel

RF irradiado IEC61000-4-3

ov/m
80MHz-2,7GHz
80% AM atl kHz

10V/m
80MHz-2,7GHz
80% AM atl kHz

NOTA UT é a tensdo ac principal antes da aplicagao do nivel de teste.

35



36

Orientacéo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

RF irradiada IEC 61000-4-3
(Especificacdes de teste para equipamento de comunica¢do sem fio ENCLOSURE PORT IMMUNITY para RF)

Teste Banda Imunidade
Frequéncia (MHz) Servigo Modulagio Modulagdo Distancia Nivel de teste
(MHz) (w) (m) /m)
Modulagéo de
385 380 -390 TETRA400 pulso 18 Hz 18 03 27
GMRS460, L oKz
450 430-470 FRSAGO Pt 2 03 28
710
745 Banda LTE Modulagao de
704-787 1317 pulso 217 Hz 02 03 9
780
810
GSM 800/900, | Modulacio de
TETRA 800, pulso
IDEN 820, 18 Hz
870 800-960 CDMA850, LTE 2 03 28
Banda 5
930




1720

GSM 1800;
CDMAI900; .
GSM1900; Modu\a‘gao de
1845 1700-1990 DECT; Banda ;; SH"Z 2 03 28
LTE13, 4,25;
UMTS
1970
Bluetooth,
WLAN,80211b/ | Modulacso de
g/ n, RFID 2450, ulso
2450 2400-2570 \TE Barda 7 57 s 2 03 28
5240
5500 WLAN MOdu\‘jgio o
5100- 5800 802Ma/n ;7 ° 02 03 9
5785
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CONHECA OUTROS PRODUTOS DELLAMED

OXIMETROS

Oximetro Pediatrico - Oximetro com Alarme - Oximetro de Alta Precisdo



BALANCA DIGITAL
SMART

Ly
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