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1. INTRODUCAO

Prezado Cliente,
Obrigado por adquirir seu Oximetro de Alta Precisao.

Este Manual de Instrugées contém as recomendagdes necessarias para o uso ade-
quado e seguro do seu produto.

CONHECA A DELLAMED

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

Detentor do registro: DELLAMED S.A.

CNPJ 11.666.105/0001-09 |E 0290519179
Responsavel Técnica: Ana Flavia Suda Moreira - CRF/RS 583675

Endereco:
Rua Henrique Rech, 312 - Bairro Sanvitto Il, Cinquentendrio
CEP 95012-613 - Caxias do Sul/RS - Brasil

Fabricante: Cofoe Medical Technology Co,, Ltd
Enderego: 816 Zhenhua Road, distrito de Yuhua, 410000, Changsha, Hunan, Repu-
blica Popular da China

Registro anvisa: 80795959009

[E%P[E] QuEREMOS ouvIRVoCE! [~ o
3 19 Atendimento ao Consumidor:
v 0800.604.8008
[]epARNE. ocsistenciatecnicadeliamed.com.br




2. SOBRE O PRODUTO

O Oximetro Dellamed foi desenvolvido com alta tecnologia para atender quem
busca o melhor prego e durabilidade. Com design compacto, o Oximetro Del-
lamed & portatil, leve e facil de operar. Com indicador de bateria, ele possui baixo
consumo de energia e, além disso, atende o publico adulto e infantil, podendo ser
utilizado em ambientes clinicos, hospitalares e domiciliares.

3. USO PRETENDIDO

O oximetro geralmente é utilizado por especialistas médicos, mas também pode
ser usado em domicilio por qualquer pessoa devido ao seu facil uso. E ideal para
monitorar a oxigenagao sanguinea. Usudrios que possuem qualquer alergia a
borracha ndo devern fazer o uso do aparelho,

4. SIMBOLOS

Atabela abaixo descreve o significado de cada um dos simbolos que séo utilizados
ao longo deste manual efou que estao presentes no produto:

@ o
A Atencéo

Peca aplicada tipo BF

SpO: Saturac&o de oxigénio no sangue

PR BPM | Frequéncia de pulsacao

1PX1 Protegao contra respingo de dgua

E Sinal de descarte separado para residuos elétricos e equipamen-
tos eletronicos (por favor, consulte as leis e regularmentos locais)




5. INSTRUGOES

uso

5.1 Instalag&o das pilhas:

- Abra a tampa das pilhas, localizada na parte traseira do equipamento, conforme
ilustra a imagem abaixo:
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Figura 1: Removendo a tampa da bateria

- Verifique a polaridade positiva e negativa das pilhas no encaix
- Coloque duas pilhas AAA corretamente, de acordo com a polaridade;

- Apds as pilhas estarem colocadas corretamente, pressione o botdo no painel
e o LCD ira brilhar;

- Feche a tampa

Quando a tensao do oximetro na ponta do dedo for menor que

2,6V, 0 simbolo da bateria sera exibido na tela. Se este simbolo pis-

car por dois segundos e depois desligar, isso significa que a ener-
gia & insuficiente. Caso isso ocorra, substitua as pilhas.

A A polaridade das pilhas devem ser instaladas corretamente, caso

contrério, pode causar danos & maquina

Se 0 oximetro nao for usado por muito tempo, por favor, retire as
pilhas, a fim de evitar vazamentos e danos ao produto.

Por favor, descarte as pilhas usadas, outros dispositivos eletronicos
e residuos de embalagens internas e externas de acordo com as
leis locais de sua regiao

5.2 Instalag&o do corddo:

O fio fino na ponta do cordao deve ser rosqueado através da perfurago na parte
de tras do oximetro, Apés isso, deve ser realizado um né para que o cordo fique
firme e preso.



5.3 Interface do oximetro:

Indicador de bateria fcone %Sp0O2

Nivel de saturacdo de

icone de pulsagio oxigénio (%Sp02)

Ritmo de pulsagao Barra de intensidade de pulso

Figura 2: Interface do oximetro

Ao exceder o limite de medicao, o som do pulso desliga e o bipe liga. O sinal
que ultrapassa o limite (oximetria abaixo de 94% eou pulsaco abaixo de 50bpm)

5.4 Instrugdes de uso:

- Pressione o botao no painel para ligar o oximetro.
- Aperte e abra o oximetro, inserindo-o na ponta do dedo indicador ou no dedo
médio, posicionando-o completamente na cavidade do oximetro, como ilustra
aimagem abaixo;
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Figura 3: Inserindo o dedo no oximetro

- A medicio comeca e 0 som de pulso ¢ ativado.
- Depois que os dados estiverem estaveis, aguarde cerca de 3s a 4s para ler os
dados no visor.

- Depois de remover o dedo, o oximetro ira desligar automaticamente em cerca
de10s,

e tente novamente.

ATENGAO: O uso de esmalte ou suor na mao pode causar inter-

@ Caso néo ocorra a medig&o no intervalo de 3 a 4s, remova o dedo
& feréncia na medicéo.




Certifique-se de que o dedo da pessoa que estad sendo medida
néo esteja com ferimentos.

Se o seu dedo néo estiver totalmente inserido no dispositivo, exis-
te o risco de ocorrer erros de medicao.

Utilize alcool para limpar a parte do oximetro que fica em contato
com o dedo, antes de usa-lo.

Se vocé houver impreciso nos resultados de medicao, primeira-
mente verifique os sinais vitais do paciente, utilizando-se de ou-
tros métodos antes de verificar o oximetro. A seguir fatores podem
afetar a precisao da medicao:

- Radiagdo de luz externa.
- Movimento corporal.

- Perfusdo fraca.

- Efeitos de campo eletromagnético, como por exemplo, proximi-
dade com uso do telefone celular.

- Equipamento eletrocirdrgico.

- A presenca de esmalte nos dedos.

- Chogue , anemia , hipotermia ou aplicagio de drogas vasocons-
tritoras, que fazem com que o fluxo sanguineo arterial seja reduzi-
do a niveis ndo mensuraveis.

- Pacientes que fumam excessivamente podemn apresentar exces-
so0 de CO instantaneo.

Quando um paciente tem tendéncia a ter insuficiéncia ou redu-
do de oxigénio no sangue, um oximetro deve ser usado para
analisar a amostra de sangue.

Este produto nao é adequado para monitoramento continuo de
longo prazo da mesma parte do mesmo paciente. Este produto
ndo é adequado para monitoramento digital de recém-nascidos
e bebés. A posicao de contato do instrumento deve ser verificada
a cada 2 horas, e 0 movimento e substituicio apropriados devem
ser realizados quando a pele muda. Alguns pacientes podem ne-
cessitar de exames mais frequentes, como pacientes com distur-
bio de perfuso ou sensibilidade na pele. A monitoracéo continua
em um periodo prolongado pode aumentar a sensibilidade na
pele causando alteragses inesperadas, como alergia, vermelhidao,
bolhas ou necrose por compressao.




5.5 Solug&o de problema:

Problema

Possiveis Causas

Solugio

Aoxigenacao no sangue
ndo pode ser exibida
normalmente.

O dedo esta sendo coloca-
do incorretamente.

Reinsira o dedo e re-
alize a medicdo nova-
mente.

A saturacao de oxigénio
no sangue e frequéncia
de pulso mostra insta-
bilidade.

- O dedo nao esta inserido.

- O dedo treme ou o pa-
ciente esta se movendo.

- Troque o dedo.
- Mantenha seu dedo e
corpo estaveis

O oximetro nao liga.

- A energia das pilhas é
insuficiente ou nao foram
inseridas.

- Pilhas instaladas com as
polaridades invertidas

- Substitua as pilhas.
+ Reinstale-as, com a
polaridade correta.

A tela desliga automati-
camente.

- Se o dedo nao estiver
detectado por um longo
tempo, ela desligara auto-
maticamente.

As pilhas estdo sem
energia

- Ocorréncia normal.
- Substitua as pilhas.

Tela preta na tela do
oximetro.

Mau funcionamento do
oximetro.

Falha do aparelho. Por
favor, entre em conta-
to com a assisténcia
técnica.

6. LIMPEZA E MANUTENCAO

- Limpe/desinfete a superficie externa do oximetro. A superficie externa pode ser
limpa com um pano Umido e macio;

- A operagao de desinfeccao pode causar danos a este instrumento caso realizado
incorretamente. Recomenda-se realizar operagao de desinfecgao apenas quando
o seu médico achar necessario;

- Se 0 oximetro néo for utilizado por um longo periodo, recomenda-se remover
as pilhas. Armazena-lo com as pilhas, em um intervalo extenso sem uso, pode



ocasionar danos ao produto, devido ao risco de vazamento das pilhas;

- Ao limpé-lo, ndo use detergentes corrosivos ou de polimento;

- Recomenda-se que o produto seja colocado em ambiente seco e arejado. Uti-
liz-lo ou armazené-lo em um ambiente com umidade muito elevada pode afetar
na sua vida util. Nao despeje ou derrame qualquer liquido nas conexes, conec-
tores, interruptores ou aberturas no oximetro e acessérios, a fim de evitar danos;
- O oximetro ndo requer calibracdo de manutencio durante sua vida ti;

- Se surgirem problemas durante o uso, entre em contato com a assisténcia téc-
nica.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Especificagées Gerais

- Faixa de medigao: 35%-~100%;

- Resolugao: 1%;

Parametros de medic&o da saturagdo | . precisao: Quando o oximetro estd
do oxigénio no sangue dentro da faixa de 70%~100%, a preci-
sdo deve ser de 3%; N&o ha exigéncia
de precisao abaixo de 70%.

- Faixa de medicao: 30bpm~250bpm;
- Resolugao: Topm;

Parametros da medicao de pulsacio | . precisio: Quando a taxa de pulso &
de 30bpm~250bpm, a margem de
erro de medicio é +3bpm.

Fonte de alimentagao 2x Pilhas AAA.

Classificagdo por tipo elétrico de pre-

! Fonte de alimentagéo interna
vengao de choque

Classificaggo por grau de choque

et Secao de aplicacao do tipo BF.

- Temperatura ambiente: 5°C~40°C;

Condicbes do ambiente para uso
- Umidade relativa: < 80%.




- Temperatura ambiente: -20°C~55°C;

Condigdes de armazenagem ! '
- Umidade relativa: < 93%.

Aproximadamente 53 gramas  (in-

Peso liquido do oximetro cluindo as pilhas).

Condicées de Transporte e Armazenamento

Temperatura de transporte e arma-

20°C~55°C.
zenamento
Pressio atmosférica 500hPa~1060hPa.
Umidade de transporte e armaze- o5

namento

- A prova de queda;
Condicées de transporte - A prova de choque;
- A prova de umidade.

Armazene o aparelho em local seco,
Condicges de armazenamento limpo, arejado e em temperatura
ambiente adequada.

8. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETI

Este produto estd em conformidade com a EMC (Compatibilidade eletromag-
nética) padrio YY0505-2012 para o uso seguro de equipamentos e dispositivos
médicos elétricos, estipulando a interferéncia de ondas eletromagnéticas gera-
das de um equipamento para outro, além de ondas emitidas por outros aparelhos
(telefones, celulares e etc.) devem ser controlados dentro de certos limites. 5211
especifica que informacées detalhas sobre o ambiente EMC para a operacdo se-
gura do equipamento deve ser fornecida ao usuario. A seguir, lista-se as técnicas
relacionadas a EMC (para mais detalhes, consulte YY0505-2012).

Quando este produto funciona no ambiente eletromagnético blogueado nestes
dados técnicos da EMC, seu desempenho basico como descrito no escopo de
aplicacdo no é afetado.

- Definicao de EMC (compatibilidade eletromagnética).

- EMC (compatibilidade eletromagnética) é a capacidade de atender seguindo
dois requisitos.



Nao emitir

ruido de interferéncia eletromagnética para outros aparelhos

eletronicos ou dispositivos nas proximidades fora da tolerancia (radiacéo).

- O equipamento pode funcionar normalmente em um ambiente eletromag-
nético onde a interferéncia, como o ruido, é emitida por outros equipamentos
eletronicos (Imunidade).

- Descrigdes técnicas relacionadas a EMC (compatibilidade eletromagnética)

Equipamentos de comunicagdo de RF portéteis e moveis podem
afetar o funcionamento deste instrumento.

£ de responsabilidade do usuario garantir que o ambiente ele-
tromagnético onde este equipamento sera utilizado esteja em
conformidade para que o mesmo possa funcionar corretamente

Ndo é recomendado usar este equipamento préximo a fortes
fontes de radiacao. Caso contrario, pode haver interferéncia no
funcionamento do mesmo.

O uso de acessérios e cabos diferentes daqueles especificados
podem causar um aumento ou uma diminuicio na emisso ou
interferir na imunidade do equipamento ou sistema. Utilize so-
mente acessérios e componentes originais deste produto,

Orie [ e D 30 do i - issd éti
Ensaio de emisses Conformidade

Emissdes de RF CISPRT] Grupo |
Emissdes de RF CISPR ] Classe B
Emissdes harménicas N0 aplicavel
Norma IEC 61000-3-2 P
Flutuagées de tensao/ . .

- teneds Nao aplicavel
emissaes de cintilagao




Oril 50 e D &0 do i o
Teste de Norma IEC 60601-1-2 Nivel de
imunidade Nivel de teste conformidade

Descarga eletrostatica
(ESD)
Norma IEC 61000-4-2

+8 kV contato
12KV, +4 kV, £8 kV,
15KV ar

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

Transiente/burst rapido
elétrico
Norma IEC 61000-4-4

Linhas de alimenta-
cdode £2 kv

+1kV de entrada/
saida de sinal
Frequéncia de repe-
tigdo de 100 kHz

Nao aplicavel

Surto
Norma IEC 61000-4-5

+0,5 kV, modo
diferencial £1 kv
+0,5 kV, 1 kV, modo
comum *2 kV

Nao aplicavel

Quedas de tenséo,
interrupcées curtas e

s N 30 A/m
variagdes de tensdo nas | 30 A/m 50::/6on
linhas de entrada da 50Hz/60Hz
fonte de alimentacdo
Norma IEC 61000-4-11

3V

Conducted RF

0,15 MHz a 80 MHz
6Vem ISM e bandas
de radio amador

Nao aplicavel

IEC61000-4-
C61000-4-6 entre015MHz e
80 MHz
80 % AM a1kHz
10V/m 10V/m
RF irradiado
|EC61000-4-3 80 MHz -2,7 GHz 80 MHz -2,7 GHz

80 % AM alkHz

80 % AM alkHz

Observagdo: UT é a.c. tensdo média antes da aplicagdo do nivel de teste.




e 50 do
Teste N‘I’E'?a Nivel de
Frequ- | Banda | (| Modula- | oo | conformi-
éncia | (MHz) s | 7o e dade
MHz) //m)
(MHz) P (vim)
Pulso
385 380300 | TETRA | Module- 27 27
400 cao
18 Hz
M
GMRS | + Desvio
RE 450 | 430470 | 460, | deSkHz 28 28
irradiado FRS460 | 1kHz
IEC61000- seno
43 710 Pulso
Banda
(Especifi- Modula-
cacoesde | 745 | 704-787 | wTET3, oo El B
ensaiopara [ 780 7 217 Hz
aIMUNI- /
DADE DA &0 oM
PORTADO | 870 800/900,
COMPARTI- TETRA
MENTO 800, Pulso
Eauipa- iDEN | Modula-
800-960 [ 820, céo 28 28
mento de
comunica- | 930 COMA | 18 Hz
cdes sem 850,
fio RF) Banda
LTES
1720 Telemoé-
Toas Vel 1800;
CDMA,
1900;
P
1700~ | G/M Mo‘;‘z;
1990 1900; w0 28 28
DECT,
1970 '
o | 2742
LTEL3,
4,25,
uMTS




Blue-
tooth,
WLAN
80211 " Pulso
2450 2400 | Modula- 28 28
2570 i cao
wso, | 272
Banda
LTET
5240 Pulso
s00- | YN vodua-
5500 80211 - 9 9
5800 cao
5785 @i 217 Hz
d0e 30 do Fabri é
Norma IEC .
Teste ) cosorrz | Nivel de confor-
Frequencia | MOIUI3° | el de teste midade
RFirradiado (A/m)
IEC61000-4-39
(Especificacses
deensaiopara | 30 khz ow 8 8
2 IMUNIDADE
DA PORTA DO
COMPARTI- Pulso
MENTO 1342 kHz Modulagso 65 65
campos 21kHz
magnéticos de
proximidade) a0
13,56 kHz Modulagio 75 75
50 kHz




9. CONDICOES DE GARANTIA

1- CONDICOES E PRAZO DE GARANTIA

a) O produto acima identificado possui garantia legal de 90 (noventa) dias para
todos os seus componentes. Findando este prazo legal, a Dellamed oferece garantia
contratual de:

21 (vinte e um) meses para o oximetro - totalizando 2 (dois) anos de garantia;

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

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

d) Para comprovacio desse prazo e requerimento da garantia, o consumidor de-
vera 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.

&) A substituicdo e/ou reparo de pegas e componentes seré priorizada, conforme
Art.18, caput e §1° do Cédigo de Defesa do Consumidor, sendo que a decisdo 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 andlise da irregularidade apresentada
pela Dellamed ou por Assisténcia Técnica Autorizada indicada pela fabricante.

b) As despesas com transporte/deslocamento, bem como embalagens e
qualquer outro risco durante o deslocamento do produto até a Assisténcia Téc-
nica Autorizada dentro do mesmo perimetro urbano do consumidor, sao de re-
sponsabilidade do usuario.

c) A relagao atualizada das Assisténcias Técnicas credenciadas a Dellamed se en-
contra disponivel no website oficial da fabricante: https:/Awww.dellamed.com.br/
assistencia-tecnica.

3 - EXCLUSAO DE COBERTURA DA GARANTIA

Situagbes e itens que n&o séo cobertos pela garantia

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

b) Alteragdo efou remogao do numero de série ou da etiqueta de identificacao do
produto ou modificacio das caracteristicas originais do produto;
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) O desgaste natural do produto;

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

&) Danos decorrentes de erros na instalagao do produto ou na infraestrutura de
instalacéo do produto, caso estejam em desacordo com o Manual de Instalagao
do produto;

f) Ligagdo do produto em rede elétrica/tensao inadequada, ocorréncia de batidas,
quedas, exposigdo a temperatura anormal (muito baixa ou muito alta) efou uti-
lizagao 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, conservagio e manutencdo preventiva, por serem de re-
sponsabilidade do consumidor, nao esto cobertos pela garantia. Recomenda-se
consultar uma Assisténcia Técnica Autorizada a Dellamed para orientacées sobre
a periodicidade da manutencao preventiva do seu produto;

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

j) Uso indevido do produto em desacordo com as orientagdes do Manual de In-
strucées;

K) Quando os defeitos ou desgastes anormais nao decorram especifica

) Equipamento ou parte dele modificado ou danificado pelo uso inadequado;
m) Exposicao do produto a condicées anormais de ambiente tais como: temper-
atura excessiva, excesso de umidade sem a devida manutencao apés o uso, poeira
excessiva, gases, sol direto, chuvas e enchentes;

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

©0) Quando ocorrer alteragdo da estrutura e caracteristicas de funcionamento;

p) Este termo de garantia anula qualquer outra garantia assumida por terceiros,
nao estando nenhuma empresa ou pessoa autorizada a fazer excegdes ou assumir
compromissos em nome da Dellamed.
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