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Atencgao!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagéo prévia do
Fabricante.

O Sensor de Oximetria MD somente deve ser utilizado por profissionais de satde
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as
instrugdes de uso.

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

Apos abrir aembalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo
aos padroes especificados.

Certifique-se de que a configuragdo do produto estd completa e em perfeitas
condigoes.

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.

As avaliagdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagéo
médica, em nenhuma hipétese.

1.INDICAGAO DE USO

O Sensor de Oximetria MD ao ser conectado em um Oximetro de Pulso é indicado para
realizar a medigao da saturagdo funcional do oxigénio sanguineo e da frequéncia de
pulso do paciente.

Estéo disponiveis 4 modelos de sensores reutilizaveis, sendo a sele¢gédo do modelo a
critério do operador conforme a intengéo e indicagédo de uso:

MODELO LOCAL INDICAGAO DE USO
Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Tipo Clip Adulto. Dedo Paciente Adulto acima de 40kg.
Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Tipo Clip (Sensor de Orelha). Orelha Paciente Adulto acima de 40kg.
Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Tipo Clip Pediatrico. Dedo Paciente entre 3kg e 40kg.
Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Multi-Site. Pe Paciente abaixo de 3kg.



Atencao!

* O Sensor de Oximetria MD é recomendado para a maioria dos pacientes, nao
havendo limitacdes de uso associadas a cor da pele ou género.

» Seuuso NAO é adequado em pacientes com perfusdo sanguinea fraca.

¢ Durante arealizacdo do exame, o paciente deve permanecer em repouso, evitando
qualquer tipo de movimento.

* Acada4 horas, pelo menos, troque o sensor de local e verifique a condigao da pele,
dacirculagao e o correto alinhamento do equipamento.

1.1 PRINCIiPIO DE OPERAGAO

O Sensor de Oximetria MD capta a porcentagem (%) de SpO2 e frequéncia cardiaca
através da emissdo de dois feixes de luz de baixa intensidade, um vermelho e um
infravermelho, através dos tecidos do corpo até um fotodetector.

A deteccgdo da frequéncia cardiaca é feita através de técnicas de pletismografia e as
medidas de saturacdo de oxigénio sdo determinadas utilizando principios de oximetria
espectrofotométrica. Durante a medigéo, a intensidade do sinal resultante de cada fonte
de luz depende da espessura do tecido do corpo, posi¢do do sensor, intensidade da fonte
de luz e absorgao de sangue arterial e venoso (incluindo os efeitos de variagdo do tempo
da pulsagao) nos tecidos do corpo.

1 Fontes de Luz LED Vermelha e ( f f
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2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Sensor reutilizavel.

Apresenta dois feixes de luz LED emitidos durante a medigao:
LED Vermelho: 660nm (+5).
LED Infravermelho: 905nm (£5).

Poténcia maxima de saida do LED: 2mw.
Faixa de medi¢do da SpO2: 70% até 100% (precisdo +3%).
Faixa da Frequéncia de Pulso: 30 até 245 bpm (precisdo +3%).

3. INSTRUGOES DE USO

3.1 CONECTANDO O SENSOR NO OXiMETRO

1.
2.

5.

Escolha o tipo de sensor apropriado para cada paciente.

Inspecione cuidadosamente o sensor para ter certeza de que nao esteja
danificado.

Se utilizar o cabo extensor de oximetria:

a) inspecione-o cuidadosamente para ter certeza de que ndo esteja danificado.
b) certifique-se de que sensor estad conectado ao cabo extensor de oximetria.
Conecte as extremidades firme e adequadamente e feche a trava para prender
os conectores.

c) certifique-se de que o cabo do oximetro esta conectado ao dispositivo.
Pressione o conector firme e adequadamente no dispositivo.

Caso néo utilize o cabo extensor de oximetria, conecte o sensor diretamente ao
dispositivo.

Pressione o conector firme e adequadamente no dispositivo, conforme a imagem



Segure o sensor pelo conector firmemente no local
indicado .

Em seguida conecte o sensor de SpO2 na entrada para
sensor de SpO2 no dispositivo.

Atencao!

Na&o use forga excessiva ou torgdo ao conectar, desconectar, armazenar ou
quando estiver utilizando o sensor.

O mau uso ou manuseio inadequado do sensor e do cabo pode resultar em
danos ao sensor, causando resultados imprecisos.

Siga sempre estas instrugdes antes de aplicar o sensor ao paciente. Isso ajuda a
garantir que o aparelho funcione corretamente de acordo com o pretendido.

Usar um sensor ou cabo danificado pode causar leituras imprecisas. Inspecione
cada sensor ou cabo. Se um sensor ou cabo estiver danificado, ndo o utilize. Use
outro sensor ou cabo ou contate a assisténcia técnica autorizada para obter
ajuda.

Obstrugdes ou sujeira na luz vermelha ou detector do sensor pode causar falhas
na medigao.

Certifique-se de que ndo ha obstru¢des e que o sensor esteja limpo.:



3.2POSICIONANDO O SENSORNO PACIENTE

3.2.1 SENSOR DE OXIMETRIA MD REUTILIZAVEL TIPO CLIP (ADULTO E
PEDIATRICO)

Ao posicionar o sensor no paciente, o cabo deve permanecer no dorso das maos,
conforme abaixo:

T T £%

3.2.2 SENSOR DE OXIMETRIA MD REUTILIZAVEL MULTI-SITE (NEONATAL)

Sensores SpO2 Neonatal sdo do tipo prendedor de borracha.

1. Insira o Y nas aberturas do prendedor (para modelos onde as partes sejam
fornecidas desconectadas).

2. Posteriormente, o sensor Neonatal SpO2 estara configurado:

3. Posicione o sensor no pé ou méo, a critério do profissional de acordo com as
condigoes fisicas e/ou de satde do paciente.

4. Fixe ao prendedor (cerca de 20mm de comprimento), assegurando o correto
posicionamento do sensor. Ndo aperte o prendedor excessivamente para nao
afetar o fluxo sanguineo da regido aplicada.



3.2.3 SENSOR DE OXIMETRIA MD REUTILIZAVEL TIPO CLIP (SENSOR DE
ORELHA)

1. Encaixe o cabo do sensor através no gancho para orelha, conforme diregao exibida
(1..2..3).

2. Posicione o gancho na orelha do paciente e o sensor no l6bulo da mesma orelha do
paciente (4 ).

3. Ocabodosensordeve estar posicionado ao lado do rosto e corpo do paciente.

4.ESPECIFICAGOES

4.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

Faixa: 70-100%
Sp02
Precis&o: + 3 a 70-100%; <70% indefinido

Faixa: 30-245 bpm
PULSAGAO
Precis&o: + 3 a 30-245 bpm



4.2 CLASSIFICAGAO ELETRICA

CLASSIFICAGAO DE ACORDO COM IEC 60601-1
Grau de protegdo contra choque elétrico Parte Aplicada Tipo BF

1P22, protegido contra a penetracdo de objetos solidos 2 @

Classlficagio IP 12 mm e quedas de gotas d’agua

4.3 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

TEMPERATURA DE OPERAGAO  0a40°C
PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERAGAO  86kPa a 106kPa
UMIDADE RELATIVA DE OPERAGAO  Abaixo de 80%
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE - 5°C a 40°C
UMIDADE RELATIVA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE ~ Abaixo de 80%

PRESSAO ATMOSFERICA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE 45kPa a 110kPa

5.LIMPEZAE DESINFECGAO
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Desconecte o sensor do oximetro antes da limpeza ou desinfecgéo.

Para limpeza dos sensores reutilizaveis utilize um pano macio umedecido em agua
ou uma solugéo de sabao neutro.

Para desinfecgao do sensor, utilize alcool isopropilico.

Atencao!

O procedimento de limpeza deve ser realizado antes do uso em um novo paciente.
Nao é recomendado utilizar solugdo concentrada de hipoclorito de sédio, ou
qualquer outra solugdo de desinfec¢éo ndo recomendada neste manual, pois pode
causar danos permanentes ao sensor.

Nao esterilize os sensores em autoclave ou 6xido de etileno, nem mergulhe em
liquidos de qualquer natureza.



6.MANUTENGAO

O Sensor de Oximetria MD ndo requer nenhuma manutengdo especifica enquanto
novo.

Caso seja necessaria a verificagcdo do dispositivo, por qualquer razdo, entre em contato
com aAssisténcia Técnica Autorizada.

7.GARANTIA

Garantimos que o produto Sensor de Oximetria MD quando novo esté isento de defeitos
originais de material ou mao-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante
sob condi¢des normais de uso e servigo. O periodo de garantia legal do equipamento
total é de:

v 03 (trés) meses para o Sensor de Oximetria MD (referentes a garantia legal nos
termos doArt. 26, inciso I, do Codigo de Defesa do Consumidor);

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
TécnicaAutorizada e informar o produto, o nimero de lote, a data de compra e uma breve
explicagdo do defeito identificado. A obrigagdo 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 negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer
naturezas; abrangendo, mas n&o se limitando ao uso indevido, uso com acessorios ndo
recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, manutengao inadequada, modificagdo ou reparo por outras pessoas além dos
técnicos autorizados.



8.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou
operagao do dispositivo, bem como reparos ou manutengéo corretiva que venham ser
necessarias. Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:

Comércio 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

9. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES
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Nao posicione o sensor em membros do paciente que estejam lesionados.
Pacientes alérgicos a PVC, TPU, TPE e ABS, ndo devem entrar em contato com o
Sensor.

Em situagdes em que o paciente esteja submetido a afericdo da pressao arterial ou
recebendo infus&o intravenosa, o sensor devera ser colocado no membro do
paciente ao lado oposto do procedimento em questdo, para melhor precisdo da
medigéo.

Ha fatores que influenciam na precisdo dos resultados da aferigdo, como:
posicionamento excessivamente apertado ou folgado e posicionamento incorreto
do sensor no paciente.

Utilize o sensor em ambientes escuros o suficiente para obter uma transmisséo da
luz apropriada para captagao efetiva do sensor.

Apods remover o sensor do corpo do paciente, os dados podem continuar sendo
exibidos no oximetro devido a interferéncia de luz externa. Isso néo significa que o
sensor esteja com defeitos, e os dados exibidos ndo podem ser usados como
diagnostico clinico.

Evite o uso do sensor em combinacéo com outros dispositivos, pois pode resultarem
medigdes imprecisas. Caso seja necessario que o sensor opere junto com outro
equipamento devera ser observado se a operagao esta funcionando normalmente.

Contrastes introduzidos na corrente sanguinea, como o azul de metileno,
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indocianina verde, indigo carmim, azul patente V (PBV) e fluoresceina podem
prejudicar a preciséo da leitura de SpO2.

* Nao fixe excessivamente o sensor durante o procedimento, pois pode causar uma
constricdo na regido aferida resultando em aferigdes imprecisas da saturagéo do
oxigénio.

* Nao utilize o sensor na presenca de equipamentos de imagem por ressonancia
magnética (MR ou MRI).

* Nao altere este produto. Isso podera afetar seu desempenho ou precisdo.

¢ O funcionamento do sensor pode ser facilmente afetado pelo movimento do
paciente durante o exame.

* Conecte cuidadosamente o cabo do sensor ao dispositivo para que nao haja risco de
estrangulamento do paciente. Instale o cabo de maneira a impedir que o paciente se
enrosque.

* Nao utilize radiagdo, vapor, ou esterilizagdo por 6xido de etileno para limpeza do
sensor.

* Naoimergir o produto em nenhum tipo de liquido.

* Nao utilize o sensor proximo a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia ou
dispositivos moéveis de comunicagao, pois isso podera afetar a leitura do sensor.

* Equipamento de comunicagdo RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera comprometer o correto desempenho deste
equipamento.

10. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

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 instru¢cdes de uso, manutengdes, reparos e substituicdes
regulares de pegas e partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo
fabricante. A determinagéo da vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e
eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pecas e
assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Coédigo de Defesa do
Consumidor.
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O ciclo de vida util do Sensor de Oximetria MD é estimado em 3 (trés) anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo

comum. Todo equipamento elétrico e eletrbnico deve ser descartado
separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos locais de
sua regido ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de
sua instituicéo.

: equipamento elétrico e eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo
]

Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais proximo de sua regido. O descarte
correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude
humana.

11. CONFORMIDADES REGULATORIAS
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IEC 60601-1: Equipamento eletromédico - Requisitos gerais para seguranga basica
e desempenho essencial.

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

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

IEC 60601-1-8: Equipamento Eletromédico: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e
diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos.

IEC 60601-1-9: Equipamento Eletromédico: Prescrigdes gerais para seguranga
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescricdes para um projeto
ecoresponsavel.

IEC 62304 - Software de Dispositivo Médico - Processos de ciclo de vida de
software.

IEC 60878 - Simbolos Graficos para equipamentos elétricos na pratica médica.

IEC 60529 - Graus de Protegéo providos porinvélucros (Codigos IP).

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



* |SO 14971 - Produtos para saude - Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos
parasaude.

¢ |SO 10993 - Avaliagdo Biolégica de produtos para a saude Parte 1: Avaliagéo e
ensaio dentro de um processo de Gerenciamento de Risco.

* |SO 13485:2016 - Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares.

* Diretiva de Equipamentos Médicos 93/42/EEC - Requisitos essenciais para
fabricantes e importadores para aplicagdo da marcagdo da conformidade e
comercializagdo legal do dispositivo na Unido Europeia— Simbolo CE.

¢ Portaria INMETRO n° 384 de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de
Avaliagédo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

* RDCANVISAN®549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para
certificagcdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

* INSTRUGCAO NORMATIVAANVISA n° 116, de 21 de dezembro de 2021 —Aprova a
lista de Normas Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria.

*« RDCANVISAN® 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagéo
de risco de dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso,
e os procedimentos para notificacdo, registro, alteragédo, revalidagdo e
cancelamento de notificagéo ou registro de dispositivos médicos.

* RDC ANVISA n° RDC N° 665, DE 30 de Margo de 2022 — Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro e da outras providéncias.

12. APRESENTAGAO DO PRODUTO
12.1 MODELOS DISPONIVEIS
* 103223 - Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Tipo Clip Adulto.
¢ 5214 - Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Tipo Clip (Sensor de Orelha).

¢ 103205 - Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Tipo Clip Pediatrico.
* 103206 - Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Multi-Site.

15



12,2 ACESSORIO OPCIONAL

¢ 5325 - Cabo Extensor MD do Sensor de Oximetria para UT-100.
* 15326 - Cabo Extensor MD do Sensor de Oximetria para VS-2000E.

13.SIMBOLOGIA

13.1 SIMBOLOGIANO PRODUTO

Simbolo Descrigao

A

Atencéo.

[ns]

Numero de Série do Produto.

13.2 SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

Simbolo Descrigao

Indicagao de validade.

Dados do Fabricante.

Informagbes do Representante Autorizado no Brasil.

Referéncia do produto.

Numero de Série do Produto.

LEE R

Data de Fabricagéo.
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14. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA
! Atencdo!

* Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade
com as normas referentes a compatibilidade eletromagnética (EMC), todo
equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Se houver suspeita de
interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e entre em contato com
ofabricante.

Nao use este equipamento préximo a outro equipamento eletrénico pois pode ndo
funcionar corretamente.

O dispositivo ndo deve funcionar préoximo a equipamentos cirlrgicos de alta
frequéncia.

O uso de qualquer material que néo seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos
ou suportados pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento, podendo causar o mau funcionamento do mesmo.

Equipamento de comunicagdo RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, podera comprometer o correto desempenho deste equipamento.

17



ambiente.

CISPR 11 - Emissoes de

O Sensor de Oximetria MD ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuério do Sensor de Oximetria MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o

O Sensor de Oximetria MD utiliza energia
de RF apenas para o seu funcionamento
interno. Portanto, suas emissdes de RF sao

Emissdes com tremulagéo

Radiofrequéncia (RF) Conforme muito baixas e € improvavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

CISPR 11 - Emissbes de

Radiofrequéncia (RF) Conforme O Sensor de Oximetria MD ¢ adequado
para uso em todos os estabelecimentos,

|EC 61000-3-2 - Emissdes Harmonicas Conforme incluindo aml_)lentes domestmos € _Iocals
conectados diretamente a rede elétrica de

~ - baixa tensao que fornece energia a edificios

IEC 61000-3-3 - Flutuagées de tensao/ Conforme usados para fins domésticos.

RF Emissions CISPR 14-1
RF Emissions CISPR 15

Nao se aplica

O Sensor de Oximetria MD néo é
adequado para interconexdo com outros
equipamentos.

18




especificados abaixo.

ambiente.

+ 8 kV contato

O Sensor de Oximetria MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme

O usuario do Sensor de Oximetria MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o

O piso deve ser de madeira,

Corrente
(50/60 Hz).

IEC 61000-4-2 +2kVar concreto ou ceramica. Se o piso
Descarga +4kVar Conforme for coberto com material sintético,
Eletrostatica +8kVar a umidade relativa deve ser de
+15kV ar pelo menos 30%.
IEC6100044 &2KY deve sor semelhante 5 de.um
Transiente Elétrico 100 kHz frequéncia de Conforme f N "
Répido/Explosdo.  repeticao. ﬁg'inlcjéente comercial ou hospitalar
+0,5kV, +1kV A qualidade da corrente elétrica
IEC 61000-4-5 (linha a linha) Conforme deve ser semelhante a de um
Surtos de Tensdo. +0,5kV, +1kV, +2kV ambiente comercial ou hospitalar
(linha terra) tipico.
0% UT. 0,5¢iclo A qualidade da rede elétrica
A0 : 45 :ﬂgo ) 13§ , 180°, devera ser semelhante a de um
IEC 61000-4-11 225°,270° e 315 ambiente comercial ou hospitalar
Quedas, Curtas A § tipico. Se o usuario do dispositivo
Interrupgdes e 205/‘;3%1-'.1'0'0',8' e 7?% UT’ Conforme necessitar de um funcionamento
Variagdes de 0o ciclos Monotasico: continuo durante as interrupcoes
Tensdo nas linhas 2 na corrente de alimentacéo,
de alimentagéo. recomenda-se que o dispositivo
0%UT, seja alimentado por uma fonte
250/300 ciclos continua ou por bateria.
IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da
Campo Magnético frequéncia da corrente devem
da Frequénciada 3 A/m Conforme estar a niveis caracteristicos de

uma localizagéo tipica de um
ambiente comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.




O Sensor de Oximetria MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme
especificados abaixo.

O usuario do Sensor de Oximetria MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o
ambiente.

Equipamentos de comunicagéo de RF portateis e
moveis ndo devem ser utilizados proximos a

3Vrms qualquer parte do Aparelho, incluindo cabos,
IEC 61000-4-6 3501\ o Conforme menor que o afastamento recomendado
RF Transmitida g5, calculado a partir da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Afastamento recomendado:
d=12+P
d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3 VP 800 Mhz a 2,7 GHz
Onde “P” é a poténcia nominal maxima de saida
do transmissor em Watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e “d” ‘o afastamento
. . recomendado em metros.
IEC 61000-4-3 gov,\m’;_owm' Nzo aplicavel A intensidade de campo de transmissores RF
RF Radiada 2 7GHz: 80% fixos determinadas por uma inspegéo

eletromagnética deverao ser menor que o nivel
de conformidade para cada faixa de frequéncia b.
Poderao ocorrer interferéncias em areas
proximas a equipamentos marcados com o
seguinte simbolo ¢g0 .

NOTA1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorc¢éo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para
telefone por ondas de radio (celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissores
de radiodifusao (AM e FM) e televisdo ndo pode ser prevista teoricamente com exatid&do. Para avaliar o
ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspegéo eletromagnética devera
ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Sensor de Oximetria MD for
utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser
observado se o Sensor de Oximetria MD estd funcionando normalmente. Se um desempenho
anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar
aposicao do Sensor de Oximetria MD.

b.Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.
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Distancia de separagao recomendada entre equipamentos de comunicagéo RF portateis e moveis e o
Sensor de Oximetria MD.

O Sensor de Oximetria MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual
perturbagdes de RF irradiadas séo controladas. O cliente ou o usuario do Sensor de Oximetria MD

pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicagado RF portatil e movel (transmissores) e o Sensor de Oximetria MD como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1.2 1,2 23
10 3.7 3.7 7.4
100 1,7 1,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida n&o listada acima, a distancia d de separacéo
recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagédo para a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexéo de estruturas, objetos e pessoas.
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