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! Atengio!

* Leiacuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

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

* O Oximetro de Mesa VS2000E MD somente deve ser utilizado por profissionais de
saude treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e ap6s serem lidas as
instrugdes de uso.

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

* Apos abriraembalagem, 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.

* Asavaliagbes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagéo
médica, em nenhuma hipétese.

1.INDICAGAO DE USO

O Oximetro de Mesa VS2000E MD é um equipamento utilizado para a verificagéo local,
monitoramento ou gravagao continua nao invasiva da saturagéo de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (% Sp0O2), frequéncia cardiaca e for¢a de pulso. Pode ser utilizado
em hospital, ambiente clinico e assisténcia domiciliar.

O oximetro funciona com sensores que fornecem leituras em todos os pacientes, desde
neonatal ao adulto. O equipamento permite monitoramento do paciente com parametros
de alarme ajustaveis assim como sinais de alarme visuais e sonoros.

! Atengio!

* O equipamento ndo foi projetado ou testado para a detecgédo de apneia.



2.CAPACIDADES DE MEDIGAO

O equipamento fornece o monitoramento n&o invasivo continuo da saturagao de oxigénio
no sangue (%Sp02) e dafrequéncia cardiaca (FC).

Os valores medidos para oximetria e um grafico de barras referente a forga de pulso séo
exibidos na caixa de parametro SpO2 e caixa de parametro FC.
Um pletismograma, ou onda de saturag&o de oxigénio, pode ser continuamente exibido.

Uma variedade de sensores descartaveis e reutilizaveis esta disponivel para o
monitoramento de pacientes.

3.PRINCIPIO DE OPERAGAO

O equipamento determina a % SpO2 e a frequéncia cardiaca pela passagem de dois
comprimentos de onda de luz de baixa intensidade, um vermelho e um infravermelho,
através do tecido do corpo para um fotodetector.

Informacgdes sobre a amplitude de comprimentos de onda podem ser especialmente Uteis
para os médicos.

Informagdes sobre comprimento de onda para este dispositivo podem ser encontradas
na secdo de SpO2 deste manual.

Aidentificagao de pulso é realizada usando técnicas pletismograficas e as medi¢des de
saturagdo de oxigénio sdo determinadas utilizando principios espectrofotométricos de
oximetria.

Durante a medicéo, a intensidade do sinal resultante de cada fonte de luz depende da cor
e espessura do tecido corporal, o posicionamento do sensor, a intensidade das fontes
luminosas e a absorgao do sangue arterial e venoso (incluindo os efeitos de variagao de
tempo da pulsagéo) nos tecidos do corpo.

1 Fontes de Luz LED Vermelha e f f 96 %Sp02
Infravermelha de Baixa Intensidade ( 7 2 o
e
=
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A oximetria processa estes sinais, separando os parametros invariaveis (espessura do
tecido, cor da pele, intensidade de luz e sangue venoso) dos parametros variaveis
(volume arterial e Sp0O2) para identificar a pulsagdo e calcular a saturagéo de oxigénio
funcional.

Célculos de saturagéo de oxigénio podem ser realizados porque o sangue saturado de
oxigénio absorve menos luz vermelha do que o sangue pobre em oxigénio.

Atengao!

Uma vez que a medigéo de SpO2 depende de um leito vascular pulsante, qualquer
condigao que restrinja o fluxo de sangue, tais como o uso de um medidor de pressao
ou extremos de resisténcia vascular sistémica, pode provocar uma incapacidade
para determinar a leitura precisa de SpO2 e frequéncia de pulsacgéo.

Sob certas condigdes clinicas, oximetros de pulso em geral podem exibir tragos
caso as leituras de SpO2 e/ou de frequéncia cardiaca ndo sejam possiveis. Nessas
condigdes, os oximetros de pulso também podem fornecer leituras erréneas: o
movimento do paciente, baixa perfusdo, arritmias cardiacas, frequéncia cardiaca
alta ou baixa, ou a combinagao dessas condi¢cdes acima referidas.

A falha do médico em identificar os efeitos dessas condigdes sobre as leituras do
oximetro de pulso, pode resultar em danos ao paciente.

4. APRESENTAGAO GERAL DO PRODUTO

O Oximetro de Pulso de Mesa VS2000E MD ¢ um equipamento voltado para a medigédo
da saturacdo de oxigénio no sangue, bem como medir a frequéncia cardiaca.

A apresentagdo comercial do Oximetro de Pulso de Mesa VS2000E MD ¢é
acompanhada dos seguintes itens:

Oximetro de Pulso de Mesa MD
Sensor SpO2 de Dedo Adulto
CabodeenergiaAC

Bateria de Litio

Manual de Operacgéo



TELA

Tipo do Paciente e Idade

Nome
Leito

Barra de Alarme

Menu principal

Canal de Onda

Identificagdo de Onda

Barra de Informagao

Caixa de Parametro

DESCRIGAO
Selecione o tipo do paciente (ADULTO, PEDIATRICO ou NEONATAL) e informe a idade
do paciente antes de iniciar a leitura.
Quando o tipo de paciente e idade forem alterados, os parametros de alarme seréo
restabelecidos ao padrao de fabrica.
O nome do paciente ¢ exibido no campo.
O numero do leito é exibido no campo.
Mostra os alarmes ativos.
O menu principal permite a alteragéo das configuragdes do equipamento, tais como
parametros de alarme, informagdes do paciente e desempenho das fungoes de
monitoramento. O sistema dispde de varios menus como o principal, o menu com os

paréametros e o menu para configuragdo da onda pletismografica.

Exibi¢do da onda pletismografica. O canal oferece acesso ao menu para configuragao da
onda pletismografica, onde é possivel ajustar varias fungées relacionadas as ondas.

Aidentificacdo de onda mostra o nome da onda.

Exibe data e hora, icone da bateria, icone de volume etc.

Nome do Parametro
. Unidade de Medic&o
. Indice de Perfusao

. Valor Medido

. Limites de Alarme

Sp02 (%)  PI(%):14 99
92

A caixa de pardmetro da acesso ao menu para configuragéo do parametro.

A caixa de parametro contém o nome do pardmetro ou da mensuragéo, os valores
numéricos para a mensurag&o selecionada, os limites superior e inferior de alarme e a
unidade de medida. Na figura 2.1, s&o exibidos os parametros SpO2, o valor numérico
medido de saturagéo de oxigénio do pulso (Sp0O2), os limites de alarme indicados para o
parametro e a unidade de medigédo em porcentagem (%).

[SENEINEN

Nome do Parametro porcentagem (%). Nome do Parametro E exibido o nome
do parametro medido.

O valor numérico referente a medigéo selecionada (tal
Valores Numéricos medidos  como Sp0O2) é exibido. O valor pode ser calculado ou

derivado. Tragos (- - -) ao invés de um valor numérico

indicam que a medig&o é invalida ou indisponivel.

Sé&o exibidos os limites superior e inferior de alarme para
Limites superior e inferior os valores numéricos mensurados. Se os limites de
de alarme alarme para um novo paciente nao forem definidos, seréo
utilizados os limites padrao.

Unidade de Medida A unidade de medida de SpO2 é % e de FC é BPM.

O Indice de Perfuséo (PI) é a razdo entre o fluxo de
. sangue pulsatil e o sangue nao pulsatil, ou estatico, no
Indice de Perfusao tecido periférico. O Pl é utilizado para determinar a
intensidade do sangue oxigenado em um ponto
especifico.



4.1 INDICADORES E DISPLAYS COM SUBMENUS INCORPORADOS

O equipamento possui uma tela LCD colorida, com alta resolugdo e alto contraste.
Através dela o aparelho fornece uma exibigdo continua e em tempo real das ondas
pletismograficas, e ainda sdo exibidos os valores mensurados, os dados cronolégicos, as
tendéncias da mensuragéo, os parametros de alarme e as informagées do paciente.

e o o

ADULTO,25  [Sr.Smith | Leito:001 | SpO2 (%) <92
FC (BPM) 100 Sp02(%) Pl(%):14.0

1 68

99

RR000000(]

60 92

G—-SpOZ PLETISM 25mm/s

| TA[d[ATmn] & [2023-06-29

1 Tipo de paciente e idade

N

Nome do paciente

Numero do leito

Barra de status do alarme
Caixa de parametros (BPM)

Identificagao da forma de onda

N o a A~ w

Canal da forma de onda

Menu Principal

© |

Caixa de parametros (SpO2)

-
=)

Barra grafica da forga de pulsagéo

11 Barra de informagao



4.2BOTOES

Volume
Brilho
Silenciar Alarme

LED de siléncio de
alarme

Modo

Menu

Liga / Desliga

LED de status

LED de utilizacao
de bateria

LED de energia AC

LED de carga de
bateria

Bot&o rotativo

A A A AL

Pressione este bot&o para ajustar o volume para a frequéncia cardiaca e para o alarme.
Pressione este botao para ajustar o brilho do LCD.
Pressione para silenciar o alarme por 30, 60, 90, 120 seg. ou indefinidamente.

O LED de siléncio de alarme representado pela cor verde indica que o alarme esta no
modo silencioso por 30 seg, 60 seg, 90 seg, 120 seg ou indefinidamente.

Use este botao para alterar entre os trés principais modos de exibi¢do: modo digitos
grandes, modo mesa e modo gréfico.

Pressione para entrar no menu principal.

Pressione este botdo por aproximadamente 4 segundos para ligar ou desligar o
equipamento.

A cor verde indica que o funcionamento € normal, e a cor vermelha, quando ha um
alarme.

O LED de utilizagdo de bateria representado pela cor verde indica que o equipamento
esta sendo utilizado com energia da bateria.

O LED de energia AC representado pela cor verde indica que o equipamento esta sendo
utilizado com energia AC.

O LED de carga de bateria representado pela cor verde indica que a bateria do
equipamento esta sendo carregada.

O botao rotativo € um controle com selegéo por presséo, localizado na parte da frente do
equipamento, no canto inferior direito. Gire o bot&o rotativo para navegar o cursor pela
tela. Pressione o botao para selecionar a opgéo selecionada.



4.3 PAINELESQUERDO

O painel do lado esquerdo do seu equipamento contém a entrada do conector do

paciente.

Conector de Oximetria (Sp02)

VS2000E
Teemeoe T ST
Sp02(%) PI(%):14.0 o

94

25mms

Atencao!

mononngng

92

OB O8 [

Conector de Oximetria (Sp02):Conecte o sensor de SpO2 ao equipamento.
Valores medidos para saturagéo de oxigénio no sangue (% SpO2) e frequéncia cardiaca
(FC) serao exibidos quando o sensor estiver conectado ao paciente.

10



4.4 PAINEL POSTERIOR

1 Bateria

2 Aterramento Equipotencial

3 Conector de cabo de forga

4 Interface de rede RJ45

5  Entradas de AR

A bateria esta localizada neste compartimento.

Conecte o cabo de energia a entrada do conector situada no painel Posterior do
equipamento. Quando o outro extremo do cabo de energia estiver conectado a
uma tomada aterrada, o LED da energia AC acendera. O equipamento altera
automaticamente entre 110V e 220V.

Conecta ao equipamento central.

O equipamento tem entradas de ar na parte direita do painel Posterior do
equipamento.

! Atengéo!

* Nao ligue o equipamento a uma tomada controlada por interruptor.



5.INSTRUGOES DE USO

Siga os passos de ajuste cada vez que for monitorar um paciente.

12

1.

o 0w

Escolha o local de instalagdo, seguindo as condigbes ambientais estabelecidas
neste manual.

Verifique a voltagem do equipamento. Verifique a etiqueta do equipamento para
certificar-se de que a voltagem nominal de sua instalagdo esta de acordo com a
voltagem do equipamento.

Conecte o cabo de forga na parte posterior do equipamento.
Conecte a outra extremidade do cabo de energia a uma tomada aterrada.
Verifique se o LED no painel frontal esta aceso.

Pressione o botdo LIGA/DESLIGA por aproximadamente 4 segundos para ligar o
equipamento. A luz do visor acenderd, o equipamento iniciara uma verificagdo do
sistema e entrara automaticamente no modo de monitoramento

Insira as informagdes do paciente.

Utilize o menu principal para definir informagdes de configuragao geral e opcdes de
parametro.

Se necessario, insira o horario e data no visor.

Atencgao!

Se a voltagem n&o estiver correta, ndo utilize o equipamento. Entre em contato com
o centro de servigo autorizado.

Né&o conecte o equipamento a uma tomada controlada por interruptor.

O equipamento realiza uma série de verificagdes do sistema durante a inicializagao.
Se o equipamento detectar algum erro nos seus circuitos internos, uma mensagem é
exibida e o equipamento ndo iniciara o modo de monitoramento.



5.1 OPERAGAO BASICA

Ao pressionar o botdo menu para abrir o menu principal, sera exibido as opgdes abaixo:

Modo | Alarme |Revisar [Paciente|Sistemal| Manutengéo | Sair

OPGOES INSTRUGOES
Modo Ajusta os modos do visor.
Alarme Ajusta os parametros de alarme, habilita/desabilita o alarme.
Revisar Revisa a tendéncia de dados, gréficos e alarmes armazenados no equipamento.
Paciente Seleciona o tipo de paciente, género, nome e idade do paciente e nimero do leito.
Sistema Ajusta as informacgdes de sistema.
Manutengao Retorna ao sistema padréo de fabrica e utiliza a fungédo demonstragéo.

5.3 CONFIGURAGAO DO MENU

1. Ao pressionar a tecla menu para abrir o menu principal, gire o botéo rotativo

localizado no equipamento para mover o cursor até a opgao "Sistema".

2. Pressione o botéo rotativo para entrar no submenu.

Modo | Alarme |Revisar [Paciente|Sistema| Manutengéo | Sair

13



5.4 AJUSTE DO HORARIO

Se necessario, defina a data e hora no visor.

O indicador de data e hora fica localizado no canto inferior direito do visor.

O relégio com o tempo real do equipamento e o calendario mantém o controle da hora e
data, mesmo quando o equipamento estiver desligado ou ndo estiver ligado a rede
elétrica.

A data e hora sdo utilizadas para as tendéncias de pressdo sanguinea nado invasiva
tabulares, para as tendéncias exibidas e impressas e todas as outras impressoes.

A exibicdo do tempo é baseada no formato de 24 horas (Por exemplo, 05:00 a.m. é

exibido como 5:00h; 5:00 p.m. é exibido como 17:00h).

Data/Hora

Configuragao do Menu

Ajustar Data/Hora

Rede

Volume

Brilho

Idioma

Sair

Data: Ano Més Dia

2017 7 19
Hora.Hora Minuto Segundo
14 31 40

A Ao modificar Data/Hora, o histérico de informagoes sera deletado.

Para definir as informagées de data e hora, siga as orientagées abaixo:

14

1.

Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o botdo rotativo para
levar o cursor até a opgao "Sistema".

Pressione o botdo rotativo para abrir o submenu "Sistema". Gire o botdo até
destacar a opgéo "Data/Hora".
Pressione o botao rotativo para abrir o submenu de ajuste do horario e gire o botdao
até destacar a opgdo desejada.

Pressione o botdo rotativo para selecionar a opgéo. Gire o botdo rotativo para
aumentar ou diminuir o valor. Pressione novamente para sair.



5. Gire o boté&o rotativo até a opgao "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou

cancelar os ajustes.

6. Gire obotdo rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

5.5AJUSTE DE REDE

Ao conectar o equipamento a um computador ou equipamento central, € necessario

ajustar o endereco IP.

Configuragao do Menu

Data/Hora

Rede

Volume

Configurar IP

O Configuragédo do Uso do IP Dinamico (DHCP)

Endereco de IP 192 168 0 5

Brilho

Idioma

o

255 255 255 0
Gateway Padrao 192 168 0 1

DNS 192 168 0 1

Sair

agdo do Monitor Central
Pesquisar Servidor: O Auto

IP do Servidor: 0 0 o0 0

Para definir as informagées do endereco IP, siga as orientagdes abaixo:

1. Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o botao rotativo para
levar o cursor até a opgao "Sistema".

2. Pressione o botdo rotativo para abrir o submenu "Sistema". Gire o botdo para

destacar a opgdo "Net" e pressione o botao rotativo para selecionar.

3. Pode-se usar facultativamente a configuragado de IP dindmico ou ajustar o enderego

IP manualmente.

4. Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os

ajustes.

5. Gire obotdo rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

15



5.6 AJUSTE DO VOLUME

Pode-se ajustar o volume do alarme e da frequéncia cardiaca para um dos sete niveis
separadamente.

Caso o modo silencioso do alarme ndo esteja habilitado, 0 mesmo soara no volume
escolhido. Adefinigdo do volume de alarme padréo é o quarto nivel.

Na&o é possivel definir o volume do alarme para DESLIGADO.

Configuragao do Menu

Data/Hora Ajustar Volume
Rede HH
Volume Alarme
Volume Volume Pulso H
Brilho
Idioma
Sair

Para definir os ajustes de Volume, siga as orientagdes abaixo:

1. Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o botao rotativo para
levar o cursor até a opgao "Sistema".

2. Pressione o botdo rotativo para abrir o submenu "Sistema". Gire o botdo para
destacar a opgéo "Volume".

3. Pressione o botéo rotativo para abrir o submenu de ajuste do volume ou apenas
pressione o botédo de volume para entrar neste submenu, gire o botéo para destacar
aopgao desejada referente ao volume e pressione para selecionar.

Gire o botdo para aumentar ou diminuir o volume e pressione para sair.

Gire o bot&o rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

6. Gire obotéo rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

16



Também é possivel acessar o submenu para ajuste de volume, apenas pressionando o
botdo de volume.
1. Gire o botdo para destacar a opgdo de volume desejado e pressione para
selecionar.
2. Gire o botéo para aumentar ou diminuir o volume e pressione para sair.
3. Gire o botao rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

5.7AJUSTEDOBRILHODATELA

E possivel ajustar o brilho da tela de LCD Oximetro de Pulso de Mesa VS2000E MD. No
dispositivo ha sete niveis de brilho, sendo que o nivel padrao de fabrica € o sétimo.

Configuragao do Menu

Data/Hora Ajustar Brilho da Tela LCD
Rede Brilho HH
Volume Economia de Energia Ativar
Brilho
Idioma
Sair

Para definir os ajustes do Brilho de Tela, siga as orientagdes abaixo:
1. Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o botao rotativo para
levar o cursor até a opgao "Sistema".
2. Pressione o botdo rotativo para abrir o submenu "Sistema". Gire o botdo para
destacar a opgéo "Brilho".

17



Pressione o botéo rotativo para abrir o submenu de ajuste do LCD ou pressione o
botdo de brilho para entrar neste submenu, gire o botéo para destacar a opgéo
desejada referente ao brilho e pressione para selecionar.

Gire o botdo para aumentar ou diminuir o nivel de brilho e pressione para sair.

Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

Gire o bot&o rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

Também ¢é possivel acessar o submenu para ajuste de brilho, apenas pressionando o
botéo de brilho.

1.
2.
3.

Gire o botéo para destacar a opgéo de brilho desejada e pressione para selecionar.
Gire o botdo para aumentar ou diminuir o brilho e pressione para sair.

Gire o bot&o rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

5.8 INCLUSAO DAS INFORMAGOES DO PACIENTE

Como Utilizar o Teclado

O teclado on-screen sera utilizado para inserir caracteres e dados no equipamento.

Quando necessario inseririnformagdes, sai as etapas abaixo:

1.
2.
3.

18

Pressione o botao rotativo e o teclado on-screen aparecera.
Gire o botao rotativo para levar o cursor até o caractere desejado
Pressione o botao para selecionar.

QWERTYUIOP
ASDFGHUJKL
—~—Z XCVBNM ESC
Aa ™% EBZEE De
—> < Enter<—




BOTOES INSTRUGOES

— Pressione quando for necessario inserir espago.
o
\:IE%EE Pressione para acessar o teclado de caracteres.
s&=8
ESC Pressione para fechar o teclado de caracteres.
A a Pressione para alterar o teclado de caracteres para letras e alterar entre letras
mailsculas e mindsculas.
*1 #2 Pressione para alterar o teclado de caracteres para nimeros e pontuagéo.
Del Boté&o para deletar ou apagar caracteres.
<X
— — Pressione estes botdes para mover o cursor.
Pressione para confirmar.
Enter < P

5.9 AJUSTE DAS INFORMAGOES DO PACIENTE

O equipamento exibe dados do paciente e armazena as tendéncias assim que o paciente
for conectado. Antes de monitorar um paciente, o profissional deve registrar
corretamente as informagdes do paciente no dispositivo.

Paciente No.00000001
Smith

Nome paciente: 001
Masculino

Leito No. 25
Adulto

Sexos

OK ‘ ‘Cancelar

Idade.

Tipo do paciente: 19



Pararegistar as informagées do paciente no dispositivo, siga as etapas abaixo:
1.
2.

0

Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal

Gire o botao rotativo para levar o cursor até a opgao "Paciente" e pressione para
selecionar.

Insira as informag6es do paciente: gire o botdo rotativo para levar o cursor até o
campo desejado e pressione para selecionar. Utilize o teclado on-screen quando
necessario ou escolha dentre as alternativas para inserir as informagdes.

Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

Gire o bot&o rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do menu.

ITENS INSTRUGOES

Insira o nimero do registro médico do paciente, ex: 678.

Nome paciente Insira 0 nome e sobrenome do paciente, ex: John Smith.

Leito No Insira o numero do leito do paciente, ex. ICU007.

Sexo Escolha Masculino ou Feminino.

Idade Insira a idade do paciente, ex: 25

Tipo do paciente Escolha o tipo do paciente: Adulto, Pediatrico e Neonatal.

6.INSTRUGOES GERAIS DE MONITORAMENTO DO PACIENTE

Para monitoramento do paciente, siga as instrugdes abaixo:

20

1.

2
3.
4

Conecte o sensor ao equipamento.
Realize os ajustes de parametro.
Ajuste os limites superior e inferior de alarme.

Utilize estas fungdes conforme necessario:
* Responder a um alarme

« Ajuste de modo de exibigdo

« Visualizar a tendéncia de dados arquivada



6.1 CONECTAR O PACIENTE

Escolha o sensor adequado para monitorar a oximetria.

Limpe e desinfete o sensor, seguindo as orientagdes do item Limpeza e
Desinfecgéo deste manual.

Certifique-se de que o sensor ndo apresenta sinais de danos antes de utiliza-lo.
Conecte o sensor ao equipamento, lembrando de segurar pelo conector, e ndo pelo
cabo. Pressione o conector firmemente. O equipamento detectara
automaticamente quando o cabo de paciente SpO2 estiver conectado e o
parametro de oximetria estiver ativo.

Conecte o sensor ao paciente. Certifique-se de que a luz vermelha do sensor se
encontraacesa.

PACIENTE LOCAL DESCRICAO
Dedo Sensor, Adulto (reutilizavel)
Adulto Sensor, descartavel, dedo Adulto
> 45kg
Orelha Sensor, orelha (reutilizavel)
Dedo Sensor, Adulto (reutilizavel)
Pediatrico Sensor, descartavel, dedo Ped.
15-45kg
Orelha Sensor, orelha (reutilizavel)
Neonatal Mao e Pé Sensor, Neonatal (reutilizavel)
<3kg
(apenas para verificagéo local) Pé Sensor, Descartavel, Neonatal
! Atengio!

O uso prolongado ou a condigéo do paciente pode demandar a troca periédica do
sensor. Altere o local do sensor e verifique a integridade da pele, a situagédo da
circulagao e o alinhamento correto a cada 4 horas, pelo menos.

Quando utilizar mecanismos para fixar o sensor, ndo o estique ou o fixe muito
apertado. Esparadrapo aplicado muito apertado pode resultar em leituras errbneas
e bolhas na pele do paciente (perda de respiragéo da pele gera bolhas).

Utilizar sensores danificados pode gerar leituras erréneas, o que pode causar danos
ou até a morte do paciente. Inspecione cada sensor. Se um sensor parecer
danificado, ndo o utilize. Use outro sensor ou entre em contato com um centro de
servigo autorizado.
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6.2 POSICIONANDO O SENSOR

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

Fo T &7

6.3 POSICIONANDO O SENSOR NEONATAL

Sensores SpO2 Neonatal sdo do tipo prendedor de borracha.
1. InsiraoY nas aberturas do prendedor.
2. Posteriormente, o sensor Neonatal SpO2 estara configurado

3. Posicione o sensorno pé ou méo.

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

22



6.4 CONFIGURAGAO DA ONDA PLETISMOGRAFICA

Utilize as opgdes do menu de pletismografia para ajustar a velocidade das ondas SpO2
ou pletismograma.

6.5ACESSOAO MENUDE ONDAS

O menu de pletismografia € acessivel pelo canal de ondas pletismograficas.
Para acessar o menu de pletismografia a partir do canal de ondas, siga as etapas abaixo:

1. Pressione e gire o botdo rotativo do equipamento para levar o cursor a regido do
canal de onda.

2. Apo6s o destaque do canal de ondas pletismograficas, pressione o botdo para
selecionar.

3. Omenude pletismografia aparecera no centro do visor.

6.6 PREENCHIMENTO DA ONDA PLETISMOGRAFICA

QO dispositivo permite escolher entre o preenchimento ou ndo da onda Pletismografica.

Ajustar Pletism

Forma de .
| _onda | Forma de Onda Pletism
Velocidade| Preencher ® sim

O Nao
Sair
‘ OK ‘ \Cancelar
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Pararealizar o preenchimento da Onda Pletismografica, siga as instrugdes abaixo:

1. Nomenu de pletismografia, através do botao rotativo, selecione "Forma de Onda" e
pressione o botéo para selecionar.

2. Gire o botao rotativo para destacar a opgao desejada (sim ou n&o) e pressione o
bot&o para selecionar.

3. Gire o botao rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

4. Gire obotao rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

6.7 ESCOLHAAVELOCIDADE DE ONDA

O dispositivo permite escolher a velocidade na qual a onda pletismografica é exibida.

Ajustar Pletism

Forma de ) .
onda Velocidade de Onda Pletism
Velocidade| Velocidade O 6.25mm/s
O 12.5mmi/s
i ® 25mm/s
Salr O 50mm/s

| OK HCanceIar

Alteragao da velocidade da onda pletismografica:
1. No menu de pletismografia, através do botdo rotativo, destaque "Velocidade" e
pressione o botdo para selecionar.
2. Gire o botédo rotativo para destacar o tamanho de onda desejado (6.25, 12.5, 25, ou
50 mm/segundo) e pressione o botao para confirmar.
Gire o botao até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os ajustes.

Gire o botao rotativo até a opgao "Sair" e pressione para sair do submenu.
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6.8 AJUSTE NA CAIXA DE PARAMETROS

6.8.1 AJUSTE DEALARME SPO2

Ajustar SpO2

Alarme Ajustar Alarme SpO2
Superior 99 [0-100]

Ciclo

K Inferior 92 [0-100]
Sair

Alarme On

Prioridade Medium

OK ‘ ‘ Cancelar

! Atengido!

* Pode-se ligar ou desligar a capacidade de detecg¢éo de alarme para o valor de
saturagao de oxigénio.

* Se o alarme SpO2 estiver ligado, um alerta sonoro sera emitido quando o limite
de alarme superior ou inferior for ultrapassado.

* Se desligar o alarme SpO2, nenhum alerta sonoro sera emitido quando o limite
de alarme superior ou inferior for ultrapassado.

* Quando desligar e ligar novamente o equipamento, o alarme SpO2 sera
redefinido para LIGADO, conforme configuragédo padrao de fabrica.
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Para ligar ou desligar o alarme de detecgdo SpO2, siga as instrugées abaixo:

A) Pressione e gire o bot&o rotativo para mover o cursor. Destaque a caixa de
parametro SpO2 e pressione o botdo para abri-la.

B) Através do botéo rotativo, destaque "Alarme" e pressione o botéo para
seleciona-lo.

C) Posteriormente, novamente destaque "Alarme" e pressione o botdo para
selecionar. Através do bot&o rotativo, escolha ON (Ligado) ou OFF (Desligado) e
pressione o botéo para selecionar.

D) Gire o boté&o rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar
os ajustes.

E) Gire o botéo rotativo até a opgao "Sair" e pressione para sair do submenu.

Para estabelecer os limites superior e inferior do alarme, siga as etapas abaixo:

A) Pressione e gire o botao rotativo para mover o cursor. Selecione a caixa de
parametro SpO2 e pressione o botéo para acessa-la.

B) Através do botéo rotativo, selecione "Alarme" e pressionando o bot&o rotativo.

C) Mova o cursor para "Superior" e "Inferior" e pressione o bot&o rotativo para
selecionar.

D) Gire o botéo rotativo para aumentar ou diminuir o nimero e pressione para
selecionar.

E) Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar
os ajustes.

F) Gire o boté&o rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

Para escolhera a prioridade de alarme, siga as instrugdes abaixo:

A) Pressione e gire o bot&o rotativo para mover o cursor. Destaque a caixa de
parametro SpO2 e pressione o botdo para acessa-la.

B) Através do botéo rotativo, destaque "Alarme" e pressione o botéo para
seleciona-lo.

C) Mova o cursor até "Prioridade” e escolha Alta, Média e Baixa e pressione o
botdo para selecionar.

D) Gire o bot&o rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar
os ajustes.

E) Gire o botéo rotativo até a opgao "Sair" e pressione para sair do submenu.
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! Atengio!

¢ Certifique-se de que os parametros de alarme sdo apropriados ao paciente e as

politicas institucionais.

¢ Os alarmes podem ser testados enquanto o equipamento estiver em uso
configurando limites de alarme tal como medigao que esteja fora dos parametros.

* Apos o teste, retorne os parametros de alarme aos valores clinicamente adequados.

6.8.2 ESCOLHA O PERIODO MEDIO PARA OS PARAMETROS DE OXiMETRO

Os valores medidos para a oximetria (% SpO2) e FC podem ser determinados calculando
a média das leituras do sensor ao longo de um nimero selecionado de pulsagdes ou
segundos. Por exemplo, se vocé escolher 16 pulsacdes, o valor medido exibido para
saturagao de oxigénio (%Sp02) sera a média das leituras de saturagao de oxigénio sobre
dezesseis pulsagdes; o valor medido exibido para a frequéncia cardiaca (FC) sera a
média do numero de pulsagdes sobre dezesseis segundos.

Ajustar Sp0O2

Alarme

Média de Ciclo da SpO2

Ciclo

Sair

Média

O 4 batimentos
® 8 batimentos
QO 16 batimentos

| OK HCanceIar
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Para escolher o periodo médio, siga as instrugées abaixo:

28

1.

Pressione e gire o botdo rotativo para mover o cursor. Selecione a caixa de
parametro SpO2 e pressione o botdo para acessa-la.

Através do botgo rotativo, destaque "MEDIA" e pressione o botao para selecionar.
Através do cursor, escolha o periodo médio desejado (4 batimentos, 8 batimentos,
16 batimentos) e pressione o bot&o para selecionar.

Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

Gire o bot&o rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

CICLO MEDIO P/ LEITURAS DE % SPO, PERIODO MEDIO P/LEITURAS DE PULSAGAO
4 batimentos 4 segundos
8 batimentos 8 segundos
16 batimentos 16 segundos

6.8.3 AJUSTE DE ALARME DE FREQUENCIA CARDIACA -FC

Ajustar FC

Configurar Alarme FC

Superior 100  [60-200]
Inferior 60 [30-200]
Alarme Ligado

Prioridade M

OK ‘ ‘ Cancelar




! Atengio!

* Pode-se ligar ou desligar a capacidade de detecgdo de alarme para o valor de
pulsagao.

¢ Se o alarme de pulsacéo estiver ligado, um alerta sonoro sera emitido quando o
limite de alarme superior ou inferior for ultrapassado.

* Sedesligar o alarme de pulsagdo nenhum alerta sonoro sera emitido quando o limite
de alarme superior ou inferior for ultrapassado.

* Quando desligar e ligar novamente o equipamento, o alarme de pulsagdo sera
redefinido para LIGADO, conforme configuracéo padréo de fabrica.

Paraligar ou desligar o alarme de frequéncia cardiaca, siga as instrugdes abaixo:

A) Pressione e gire o botdo rotativo para mover o cursor. Destaque a caixa de
parametro de pulsagao e pressione o botdo para acessa-la.

B) Através do botéo rotativo, destaque "Alarme" e pressione o botdo para selecionar.

C) Posteriormente, novamente destaque "Alarme" e pressione o botdo para
selecionar. Através do botéo rotativo, escolha ON (Ligado) ou OFF (Desligado) e
pressione o botéo para selecionar.

D) Gire o botao rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

E) Gire obotéo rotativo até a opgédo "Sair" e pressione para sair do submenu.

Para estabelecer os limites superior e inferior do alarme de frequéncia cardiaca,
siga as instrugdes abaixo:

A) Pressione e gire o botdo rotativo para mover o cursor. Destaque a caixa de
parametro de pulsagao e pressione o botéo para acessa-la.

B) Através do botdo rotativo, destaque "Alarme" e pressione o botdo para selecionar.
C) Mova o cursor para "Superior" e "Inferior" e pressione o botédo para selecionar.
D) Gire obotéo paraaumentar ou diminuir o nimero e pressione para selecionar.

E) Gire obotdo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

F) Gire obotao rotativo até a opgao "Sair" e pressione para sair do submenu.
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Para escolher a prioridade de alarme, siga as instrugées abaixo:

30

A) Pressione e gire o botédo rotativo para mover o cursor. Selecione a caixa de
parametro de pulsagao e pressione o botdo para acessa-la.

B) Através do botdo rotativo, selecione "Alarme" e pressione o botéo para seleciona-
lo.

C) Mova o cursor até "Prioridade" e escolha Alta, Média ou Baixa e pressione o bot&o
para selecionar.

D) Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

E) Gire obotdo rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

6.8.4 RESPOSTAAO ALARME

1. Quando um valor numérico se equivaler ou exceder o limite superior ou inferior
fixado para esse parametro, um alarme sera emitido. Um alerta sonoro sera emitido,
o evento de alarme aparecera na barra de status do alarme e o valor violado ira
piscar na caixa de parametro.

2. O alarme cessara quando o valor mensurado estiver novamente dentro dos limites
estabelecidos. O equipamento iré interromper automaticamente o alerta sonoro
logo que os valores retornarem aos limites estabelecidos ou exigira que vocé
confirme manualmente pressionando a tecla de siléncio do alarme.

3. Se o valor mensurado ainda estiver fora do limite de alarme ap6s dois minutos, o
alarme soara novamente. Se, dentro dos dois minutos de siléncio do alarme, outro
valor mensurado iguale ou ultrapasse seus limites, o alerta sonoro sera novamente
emitido.

4. Se for apropriado para o paciente, é possivel desativar a detecgéo de alarme para
um Unico parametro de modo que quando o valor mensurado se iguale ou
ultrapasse os limites, o equipamento ndo emitira alerta sonoro.

Atencgao!

* Apenas pessoas qualificadas devem silenciar temporariamente o alarme.



6.9 AJUSTE DO MODO DE EXIBIGAO

Pararealizar o ajuste do modo de exibi¢ao, siga as instrugées abaixo:

1. Pressione o botao "Menu" para abrir o menu principal

2. Gire o botdo rotativo para levar o cursor até a opgdo "Modo"> "Modo Fixo" e

pressione para selecionar.
3. Mova o cursor para a opgéo desejada e pressione para selecionar.

Odo
pode Modo Fixo
Modo Modo Visor @Sp02 Pletism
Usuario OSp02 Pletism+Graf Tendéncias Tempo Real

OSpO2 Pletism+Tabela Tendéncias Tempo Real
OModo Padréo do Usuario

Personalizar|

Sair

O aparelho apresenta trés modos de exibicdo estabelecidos principais e eles também
podem ser alternados pressionando o botdo Modo.

ADULTO,25 | Sr.Smith [Leito:001 | 'SpO2 (%) <92
FC (BPM Sp0O2(%) PI(%):14.0
( ) 100| SPO2(%) PI(%) 99
—
=
=
=
=
=
=
=
-
60| = 92

SpO2 PLETISM

[ 9120230629 _13:11:22

a) Modo Digitos Grandes
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ADULTO,25 | Sr.Smith |Leito:001 | SpO2 (%) <92
o o)-
FC (BPM) 100| SPO2(%) PI(%):14.0 99
—=
=
=
=
=
=
=
=
-
60| 92

Tabelade ~ DAY-TIME 23-14:17 23-14:18 23-14:19 23-14:20 23-14:21 231422 231423 2314124
Tendéncias  pg
sp0O2
PVI
RR

]2023-06-29_13:11:22

[2 @A oD

b) Modo Mesa

Sp02 (%) <92

ADULTO,25 | Sr.Smith [Leito:001 |
FC (BPM) 100| SPO2(%) PI(%):14.0 99
—
=
=
=
=
=
=
=
-
60| = 92
Tabela de "
Gréficos
PR 7*

° 14118 114119 11420 114121 11422 11423 19424 11425 19426 114 1

[4 @ [~ 60 ] 520230620 13:11:22

c) Modo Grafico



6.10 PERSONALIZAGAO DO MODO DE EXIBIGAO

Além dos trés modos mencionados acima, o usuario pode personalizar o modo de
exibigéo e salvar suas preferéncias.

Modo
Fixo

Personalizar Canal

Modo
Usuario

Personalizar

Sair

Canal 1 SpO2 Pletism
Canal2 Tabela Tendéncias Tempo Real

Salvar como
® Modo Padrao do Usuario
Né&o definir Modo A
Nao definir Modo B
Né&o definir Modo C
Néao definir Modo D
O Naéo definir Modo E

Né&o é possivel existir o mesmo canal!

o
o
o
o

‘ OK HCanceIar

1. Pressione o botdo Menu para abrir o menu principal e gire o botdo rotativo para
levar o cursor a opgdo "Modo".

2. Pressione o botao rotativo para abrir o submenu "Modo". Gire o botdo para destacar
aopgao "Personalizar Canal".

Pressione o botao rotativo para selecionar a opgdo desejada.

Gire o boté&o rotativo para selecionar "Nao Salvar", pressione para selecionar e gire

o bot&o para selecionar um modo como Formato 1 para salvar suas configuragées.

5. Gire o botao rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os

ajustes.

6. Gire obotéo rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.

33



7.VISUALIZAGAO DE TENDENCIA DE DADOS ARMAZENADOS

O Oximetro de Pulso de Mesa VS2000E MD pode armazenar até 120 horas de Sp0O2,
frequéncia cardiaca e dados de tendéncia.

Para visualizar a tendéncia de dados armazenados, pressione a tecla MENU, gire o botédo
rotativo para levar o cursor para a opgéo "Revisar" e pressione para abrir o submenu
"Revisar" como exibido abaixo.

Grafico | Alarme | Voltar

Visualizar o Grafico de Tendéncia:

No submenu "Revisar", selecione a fungdo "Grafico" através do botdo rotativo e
pressione para selecionar. O equipamento exibird o grafico de tendéncia e o menu
abaixo:

Selecionar| Pag. Pag.

- ; X Cursor |ntervald Faixa | Tabela | Voltar
Paciente | acima | abaixo

OPGOES INSTRUGOES

Seleciona um paciente para visualizar seu grafico de tendéncias. O grafico correspondente
sera exibido no campo correspondente do visor para gréafico de tendéncias.

Selecionar Paciente
Pag. acima/ abaixo ~ Navega na marcagéo do tempo do grafico de tendéncia.
Cursor Seleciona pontos no gréfico de tendéncia.
Seleciona intervalos de tempo entre pontos do grafico. O grafico sera ajustado de acordo. Os
Intervalo intervalos de tempo disponiveis sdo 1 segundo, 5 segundos, 10 segundos, 20 segundos, 30
segundos, 60 segundos, 90 segundos e 120 segundos.

E usado para determinar o valor do eixo Y no grafico de tendéncia. O valor sera armazenado
no equipamento e sera aplicado ao reiniciar. O valor tem trés modos de ajuste: valor de limite

Faixa de alarme, valor maximo e ajuste manual. Uma vez que o usudrio estabelega o valor, o grafico
0 mostrara dentro do limite superior e inferior. Qualquer valor fora deste limite néo é valido.
Tabela Selecione esta opgéo para acessar a tabela de tendéncia.
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Visualizar a Tabela de Tendéncia:

As informagdes na Tabela de Tendéncia s&do exibidas como uma lista. O nimero e tipo de
parametros disponiveis sdo os mesmos que os do grafico de tendéncia.

Na tabela de tendéncia, o tempo mediano é o valor do tempo do cursor no gréafico de

tendéncia.

Linha
acima

Linha || Pagina || Pagina

. : . Intervalof Gréfico || Voltar
abaixo || acima || abaixo

OPGOES
Linha acima/ Linha abaixo

Pag. acima/ Pagina abaixo

Intervalo

Grafico

Visualizar Alarmes:

INSTRUGOES
Linha acima/ Linha abaixo. Navega pelos limites de tempo.
Pagina acima/ Pagina abaixo. Navega pelos limites de tempo.

Os dados da tabela de tendéncia s&o comprimidos de acordo com a escolha.
Os valores disponiveis sdo 1 minuto, 5 minutos, 10 minutos, 20 minutos, 30 minutos e
1 hora.

Selecione para voltar ao modo de grafico de tendéncias.

O usuario pode visualizar 1000 registros de alarme.

No submenu "Revisar", destaque "Alarme" e pressione o botéo rotativo para selecionar.

O equipamento exibira os alarmes arquivados para todos os parametros.

8.SUBSTITUICAO DA BATERIA

Abateria recarregavel interna instalada destina-se principalmente para backup e uso em

transporte.

Carregue a bateria depois que o equipamento tenha operado utilizando a energia da
bateria ou depois que o equipamento foi transportado ou armazenado.
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8.1 PARACARREGARABATERIA

Conecte o cabo de energia ao equipamento e a fonte de alimentagdo AC. Nao ha
requisitos de configuracéo para usar uma bateria carregada; o equipamento apresenta
exatamente a mesma performance sob AC ou bateria.
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8.2 PARA SUBSTITUIRA BATERIARECARREGAVEL INSTALADA

N oo s N

Desconecte o cabo de forga e certifique-se que o equipamento esta desligado.
Remova atampa da bateria do painel posterior do equipamento

Desconecte a bateria do cabo da bateria e remova-a do compartimento.
Conecte uma bateria nova ao cabo de bateria.

Insira a bateria e cabos no compartimento.

Recoloque a tampa da bateria no painel posterior do equipamento.

Conecte o cabo de forga ao equipamento e a tomada para que a bateria carregue
completamente.

Descarte a bateria utilizada de forma apropriada de acordo com a legislagéo local
para descarte de baterias. Procure o centro de coleta mais proximo de suaregido.

Atencao!

Abateria recarregavel interna é substituivel pelo usuério, podendo ter apresentagao
em lon Litio (Li-ion).

A eliminagdo das baterias deve ser feita de acordo com a legislagédo local para
descarte de baterias.

Avida util da bateria varia de 2 a 5 anos, dependendo do uso.

Quando o equipamento esta conectado a rede elétrica, a bateria interna é carregada
mesmo quando o equipamento ndo estiver em uso, ou desligado.

O LED da carga da bateria pisca durante a carga e deixa de piscar quando a bateria
esta totalmente carregada.

Recomenda-se deixar a bateria carregar completamente antes de utilizar o
equipamento sob a carga da bateria.



* Quando restar cerca de 15 minutos de carga de bateria, o icone de bateria é exibido
na barra de informacé&o e um alarme de alta prioridade soara.

* O tempo de carga da bateria € maior em temperaturas mais altas (temperaturas
acimade 30°C).

* A bateria totalmente carregada tem autonomia de 4 a 5 horas, dependendo da
frequéncia de uso do equipamento.

9.ACESSO AO MENU DE MANUTENGAO

1. Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o botao rotativo para
levar o cursor até a opgao "Manutengéo".

2. Pressione o botéo rotativo para abrir o submenu.

Automatico| Login | Config | Voltar

OPGOES INSTRUGOES
Automético Retorna aos padrdes de fabrica e usa o modo "Demo”.
Login Estes dois menus séo protegidos por senha e contém

"configuragdes de sistema" que s6 podem ser alterados pelo fabricante ou distribuidor
Config. autorizado.
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9.1 RETORNO A CONFIGURAGAO PADRAO DE FABRICA

E possivel configurar o equipamento para operar usando os valores padrio de fabrica
para limites de alarme, volume, brilho da tela, niveis de parametro.

Padrédo de
Fabrica
Status do Deseja restaurar as configuragdes de fabrica?

Sistema

DEMO

Ajustar Padrdo de Féabrica

Sair

‘ OK HCanceIar

Para retornar as configuragdes padrdo de fabrica do dispositivo, siga as instrugbes
abaixo:

1. Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o bot&o rotativo para
levar o cursor até a opgao "Manutencéo".

2. Pressione o botéo rotativo para abrir o submenu "Manutengao" e selecione a opgéo
"Automatico". Gire o botédo para destacar a opgéo "Padrao de Fabrica".

3. Pressione o botdo rotativo para abrir o submenu de Padrdo de Fabrica e gire o
botédo até "OK" e pressione-o se quiser restaurar aos padroes de fabrica.

4. Gire obotao rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.
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9.2 UTILIZANDO AFUNGAO DE DEMONSTRAGAO

O modo demonstragao destina-se a equipe de técnica de manutengéo.
Contacte o distribuidor autorizado para ajuda, seja necessario.

O equipamento inclui um modo de demonstragéo a ser utilizado para atividades de
formatacéo e de vendas.

Parametros instalados sdo simulados quando o modo de demonstragdo esta ativo.
Todas as fungbes do equipamento serdo simuladas no modo de demonstragéo,
incluindo alarmes, tendéncias e histoérico de presséao arterial.

Manutencao

Padrdo de Demo
Fabrica
Status do Switch  Desliga
Sistema
22l Atencdo
Sair Deseja acessar o Modo Demo?

| oK

T [ [CareeTar | ‘

‘Cancelar‘

Para ativar o modo de demonstracéo, siga as instru¢des abaixo:

1. Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o bot&o rotativo para
levar o cursor até a opgéo "Manutencéo".

2. Pressione o botao rotativo para abrir o submenu "Manutengao" e escolha a opgéo
"Automatico". Gire o botdo para destacar a opgéo "Demo" e pressione o botéo para
selecionar.

3. Gire o botao rotativo para destacar o status "Desativar" e pressione o botdo para
selecionar.

4. Gireobotéo para"Ativar" e pressione para selecionar.

Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes. Uma nota serd exibida a fim de confirmar a selegdo do modo
demonstrag&o. Gire o boté&o rotativo para destacar OK e pressione para selecionar.

6. "DEMO"sera exibido, em vermelho, na barra de informagéo.
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Para desativar o modo de demonstracgéo, siga as instru¢cdes abaixo:

1.

Pressione o botdo MENU para abrir o menu principal e gire o bot&o rotativo para
levar o cursor até a opgéo "Manutengdo".

Pressione o bot&o rotativo para abrir o submenu "Manuteng&o" e escolha a opgédo
"Automatico". Gire o botdo para destacar a opgdo "Demo" e pressione o botéo para
selecionar.

Gire o botdo rotativo para destacar o status "Desativar" e pressione o botdo para
selecionar.

Gire o botdo para "Desativar" e pressione para selecionar.

Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

O equipamento retornara as condi¢gdes normais de operagdo e coletara os dados
do paciente.

Atencgao!

Enquanto o modo demonstragéo estiver ativo, nenhum dado de paciente sera
coletado ou analisado.

Nunca conecte um paciente ao equipamento enquanto estiver no modo
demonstragao.

10. CONSIDERAGOES DE DESEMPENHO

Mensuragdes incorretas podem ser causadas por:

Posicao incorreta dos sensores; Colocacdo do sensor em uma extremidade com
bragadeira para aferigdo da press&o arterial, cateter arterial ou linha intravascular;

Luz ambiente; Movimento prolongado do paciente.

Perda de sinal de pulso pode ocorrer pelas seguintes razoes:

Sensor muito apertado; Manguito de presséo é inflado na mesma extremidade em que
o sensor esta posicionado; Existéncia de oclusao arterial proxima ao sensor.
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No caso de movimentagdo prolongada do paciente, tente uma ou mais das
seguintes medidas de corregéo:

Verifique se o sensor esta aplicado de forma adequada;
Altere o sensor para um local menos ativo;
Utilize um sensor adesivo que suporte os movimentos do paciente;

Utilize um sensor com adesivo novo.

Atencao!

Fontes de luzambiente alta, como lampadas cirlrgicas (especialmente aquelas com
fonte de luz xenon), lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de
aquecimento infravermelho e luz solar direta podem interferir no desempenho de um
sensor de SpO2. Para evitar a interferéncia de luz ambiente, certifique-se de que o
sensor esta devidamente aplicado, cobrindo o local com material opaco.

O néo cumprimento destas medidas em ambientes de luz forte pode levar a
mensuragdes incorretas.

Leituras de oximetria de pulso e sinais de pulsagéo podem ser afetadas por certas
condigbes ambientais, erro na aplicacdo dos sensores e certas condigbes do
paciente.

Quando é excedida a faixa de temperatura de operagéo, o sensor estara em uma
condigao de trabalho instavel, com leituras imprecisas de oximetria de pulso e sinal
de pulso.

Um simulador de paciente ndo calibra o oximetro. O oximetro ndo necessita de
calibragédo apds deixar a fabrica.

Um simulador de Paciente apenas verifica o desempenho do oximetro ao emitir
valores de SpO2 e frequéncia do pulso ja conhecidos.
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11. ALARMES DE PARAMETRO E ALARMES TECNICOS

Um alarme de parametro soa quando um valor mensurado coincidir ou exceder o limite
superior ou inferior estabelecido para o parametro.

Um alarme técnico soara quando houver mal funcionamento de algum conector ou
sensor, quando a bateria estiver baixa ou quando um erro for detectado durante o auto-
teste.

Nestes casos, um alerta sonoro sera emitido e uma mensagem sera exibida na barra de
alarme na parte superior do visor.

No caso de alarme de parametro, sera exibido o valor que estiver fora dos limites
estabelecidos.

11.1 ALARMES DE PRIORIDADE

Os alarmes sao classificados em Alta, Média e Baixa prioridade.

11.2 ALARMES DE ALTAPRIORIDADE

Um alarme de alta prioridade consiste em duas sequéncias de cinco tons ao longo de um
intervalo de quatro segundos. Asequéncia é repetida a cada dez segundos.

Os alarmes de alta prioridade se sobrepdem a todos os outros.

A mensagem de alarme sera exibida na barra de status do alarme com um fundo
vermelho intermitente; o valor mensurado ultrapassado piscara em vermelho.

11.3 ALARMES DE MEDIA PRIORIDADE

Um alarme de média prioridade consiste em duas sequéncias de trés tons que se
repetem a cada 18 segundos.

Amensagem de alarme sera exibida na barra de status do alarme com um fundo amarelo
intermitente; o valor mensurado ultrapassado piscara em vermelho.
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11.4 ALARMES DE BAIXA PRIORIDADE

Um alarme de baixa prioridade consiste em uma sequéncia Unica que se repete a cada 20

segundos.

Amensagem de alarme sera exibida na barra de status do alarme com um fundo amarelo

intermitente; o valor mensurado ultrapassado n&o piscara.

Tipo de Alarme Descrigao Prioridade Bloqueio
Sensor desligado Alta Sem Bloqueio
Tempo limite de busca de pulso  Alta Sem Bloqueio

Alarme Técnico siastCear:jgaec:.v\'g?rg;:g bateria Alta Sem Blogueio
gﬁ%jaﬁcizggimema sem Alta Sem Bloqueio
SpO2 excede os limites Alta / Média Sem Blogueio

superior/ inferior
Alarme de

Parametro FC excede os limites superior/  Alta / Média /

inferior Baixa Sem Bloqueio

Nivel de Prioridade
Ajustavel

Ajustavel em alarme de
prioridade alta ou média.

Ajustavel em alarme de
prioridade alta, média ou
baixa.

O alarme técnico indicando "Sensor desligado" soara quando o sensor SpO2 estiver em

curto-circuito ou em circuito-aberto.

! Atengéo!

Ha dois casos os quais podem ocorrer diferentes alarmes quando o ciclo de atualizagdo

dainformagéo da SpO2 e a taxa de pulso for maior que 30s:

1. O equipamento ndo pode calcular o valor de SpO2 e a taxa de pulso por mais que
10s. Entao ocorrera o alarme "Tempo esgotado para procura de pulso .

2. Quando a placa do médulo de Oximetria n&o funcionar por mais que 5s, o
equipamento soara o alarme "Modulo de oximetria sem comunicagao”.

Para restabelecer as configuragdes de alarme ao padréo de fabrica, entre no Menu >

Manutencao > Automatico > Padrao de Fabrica.
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Apenas profissionais qualificados podem definir limites superiores dos parametros
fisiolégicos para o alarme, de acordo com as condi¢des do paciente.

Quando alarmes de prioridades diferentes ocorrerem simultaneamente, apenas o de
mais alta prioridade sera mostrado.

11.5 CONTROLANDO OS ALARMES

E possivel controlar muitos fatores relacionados com o disparo de um alarme pelo
equipamento. Comisso pode-se:
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Desativar a capacidade de detecgdo de alarme para um Unico parametro,

Alterar os limites de alarme superior e inferior,

Estabelecer rapidamente os limites de alarme em relacédo aos valores de medigao
atuais do paciente,

Controlar o volume do alarme ou silenciar um alarme durante dois minutos ou
indefinidamente.

Atencgao!

Quando o alarme geral estiver desligado e parametros fisioldgicos excederem os
limites, ndo havera nenhum alarme sonoro nem nimeros piscando. As mensagens
relacionadas com o alarme piscardo, mas sem som.

O usuario deve prestar muita atengdo ao controle de alarme geral. Ndo é
recomendado desligar o alarme geral.



11.6 ALTERAROALARME

Ajustar Alarme

Ajustar Sistema de Alarme

FC Alarme Liga
Som Aberto

Sp0O2

Tecnologia

Sair

‘PadréoH OK HCanceIar|

Pressione o botdo MENU para selecionar o menu principal, gire o botéo rotativo
para levar o cursor até a opgéo "Alarme" e pressione o botéo para selecionar.
Destaque a opgao "Sistema" e pressione para selecionar. E possivel ligar e desligar
o alarme geral para todos os parametros. Também é possivel silenciar o alarme
geral temporariamente ou indefinidamente.

Para modificar um alarme para um Unico parametro, destaque cada opgdo de
parametro e modifique-o conforme desejado. Também se pode acessar o menu do
parametro em questéo para fazer a modificagdo. Para isto, pressione e gire o botdo
rotativo para mover o cursor. Destaque a caixa de parametro desejada e pressione o
botdo para acessa-la.

Gire o botéo rotativo até "OK" ou "Cancelar" e pressione para salvar ou cancelar os
ajustes.

Gire o bot&o rotativo até a opgéo "Sair" e pressione para sair do submenu.
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11.7 ALTERAR OS LIMITES DOS ALARMES

O equipamento fornece limites de alarme padrdo superior e inferior clinicamente
apropriados para cada valor mensurado. Pode-se alterar os limites de alarme superior e
inferior dependendo dos requisitos de acompanhamento de cada paciente. E possivel
até mesmo nao definir um limite superior e inferior, de modo que nenhum alarme soe.

Confira alista dos limites de alarme padréo abaixo.

Limite Superior Limite Inferior
Adulto Pediatrico Neonatal Adulto Pediatrico Neonatal
Sp0O2 99 99 99 92 92 92
FC 100 100 100 60 70 80

Atencgao!

* Olimite superior ndo pode ser reduzido para nivel abaixo ao limite inferior. Se o limite
superior for menor que o limite inferior, o equipamento ndo respondera.

* Quando o equipamento for ligado pela primeira vez, a configuragédo do alarme é
estabelecida para paciente adulto.

* As configuragdes de alarme s&do definidas para os padrées de fabrica. Uma vez
modificada de acordo com as condigdes do paciente, as configuracdes de alarme
atuais sdo guardadas por até 30 minutos ap6s o equipamento ser desligado. Se o
equipamento nao for ligado novamente em 30 minutos, os limites de alarme s&do
redefinidos automaticamente para os padrdes de fabrica.

* Seainformagao do paciente for alterada, o usuario deve ajustar os limites de alarme
paraum novo "Tipo de Paciente".
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11.8 SILENCIARALARMES

O equipamento esta programado para permitir o siléncio do alarme temporariamente ou
indefinidamente. Ao pressionar o botéo Silenciar Alarme enquanto os alarmes sonoros
estiverem habilitados resultara conforme:

Pressionando o botdo SILENCIARALARME uma vez:

Um temporizador de 30 segundos aparecera no lado direito do icone Silenciar Alarmes,
situado na Barra de Informagao, na regido inferior da tela.

Alertas sonoros nao serao reabilitados se nenhum novo alarme ocorrer.

Os alertas sonoros apenas serdo reabilitados apos transcorrido o temporizador de 30
segundos ou se o botdo SILENCIAR ALARME for pressionado novamente.

Pressionando o botédo SILENCIAR ALARME duas vezes:

Um temporizador de 60 segundos aparecera no lado direito do icone de Silenciar
Alarmes, situado na Barra de Informagéo, na regido inferior da tela.

Alertas sonoros n&o serao reabilitados se nenhum novo alarme ocorrer.

Os alertas sonoros apenas serdo reabilitados apos transcorrido o temporizador de 60
segundos ou se o botdo SILENCIAR ALARME for pressionado novamente.

Pressionando o botdo SILENCIARALARME trés vezes:

Um temporizador de 90 segundos aparecera no lado direito do icone de Silenciar
Alarmes, situado na Barra de Informacé&o, na regido inferior da tela.

Alertas sonoros nao serao reabilitados se nenhum novo alarme ocorrer.

Os alertas sonoros apenas serdo reabilitados apos transcorrido o temporizador de 90
segundos ou se o botdo SILENCIAR ALARME for pressionado novamente.

Pressionando o botdo SILENCIAR ALARME quatro vezes:

Um temporizador de 120 segundos aparecera no lado direito do icone de Silenciar
Alarmes, situado na Barra de Informagéo, na regido inferior da tela.

Alertas sonoros ndo seréo reabilitados se nenhum novo alarme ocorrer.

Os alertas sonoros apenas seréo reabilitados apds transcorrido o temporizador de 120
segundos ou se o botdo SILENCIAR ALARME for pressionado novamente.
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Pressionando o botdo SILENCIAR ALARME cinco vezes:

O icone de Silenciar Alarme sera exibido com uma cruz e sem temporizador.

Alertas sonoros ndo serao reabilitados se nenhum novo alarme ocorrer.

Os alertas sonoros apenas serdo reabilitados se o botdo SILENCIAR ALARME for

pressionado novamente.

12.ESPECIFICAGOES TECNICAS

DIMENSOES

TELA

RESOLUGAO
DIMENSAO DO VISOR

PESO

13.ESPECIFICAGOES SPO2

FAIXA DE LEITURA

TOLERANCIA A MOVIMENTAGAO
OU A BAIXA PERFUSAO

TECNOLOGIA
CICLO MEDIO

RESOLUGAO
VISOR

CALIBRAGAO

COMPRIMENTO DE ONDA

iNDICE DE PERFUSAO (PI1%)
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300mm X 180mm X 129mm

LCD-TFT de matriz ativa de alta resolugao
800 x 480 pixels

7 polegadas diagonal

2,05Kg

0-100% (funcional)
70-100% : + 2
Abaixo de 70%: Indefinida

2%

Masimo
8 batimentos
1%

O visor destina-se a exibir a saturagéo funcional. A barra grafica da forga
de pulsagdo néo ¢ proporcional ao volume de pulsagéo.

Calibragao de fabrica entre 70% a 100%.

Luz vermelha: 660nm

Luz infravermelha: 905nm

Poténcia Maxima de Saida <90mW

O uso de diferentes comprimentos de onda ocasionara leituras
erroneas.

0% a 20%



14. FAIXA DE FREQUENCIA CARDIACA

LIMITES 30 - 250 bpm
PRECISAO +2% OU 1BPM
CICLO MEDIO 8 pulsagées
RESOLUGAO 1 bpm

TOLERANCIA A MOVIMENTAGAO

OUABAIXAPERFUSAO 2%

15. FAIXADE LIMITEDOS ALARMES

Faixa de Limite Superior de Alarme Faixa de Limite Inferior de Alarme
Sp02 0-100% (incremento 1%) e Desligado 0-100% (incremento 1%) e Desligado
FC 30-250 bpm (incremento 1%) e Desligado 30-250 bpm (incremento 1%) e Desligado

16. FONTE DE ALIMENTAGAO

CORRENTE AC Entrada de 100-240 VAC, 50/60Hz, 60VA
BATERIA Bateria de Litio, 11,1 VDC 2200mAh
AUTONOMIA 5 horas com a carga completa

TEMPO DE CARREGAMENTO 3 horas

17. CLASSIFICAGAO ELETRICA

CLASSIFICAGAO DE ACORDO COM IEC 60601-1
Tipo de protegéo contra choque elétrico  Energizado Internamente Classe |
Grau de protegédo contra choque elétrico  Tipo BF a prova de desfibrilagao
Classificagdo IP  IPX1, & prova de gotejamento
Modo de operagao Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio Nao adequado
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18.

19.

Para realizar a limpeza e/ou desinfecgdo da superficie do equipamento, siga as

ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

TEMPERATURA DE OPERAGAO

PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERAGAO

UMIDADE RELATIVA DE OPERAGAO

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
PRESSAO ATMOSFERICA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

UMIDADE RELATIVA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

LIMPEZAE DESINFECGAO

instrucdes abaixo:

0a50°C

106kPa a 70kPa

15 a 95% (sem condensag&o)

-40°Ca75°C

106kPa a 70kPa

10 a 95% (sem condensagéo)

Limpe com um pano macio umedecido em agua ou uma solugéo de sabao neutro.

Se necessitar realizar a desinfecgdo, limpe as superficies de equipamento, exceto o

visor, com alcool isopropilico ou glutaraldeido.

Em seguida, limpe as superficies com um pano macio e umedecido com agua

Para realizar a limpeza e/ou desinfecgéo do sensor do equipamento, siga as instrugoes

abaixo:

Utilize um pano macio imido com agua ou sab&o suave e entdo limpe o sensor com

alcool isopropilico.
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Atengao!

Limpe e remova qualquer substancia tal como esmalte de unha do local de aplicagdo

do sensor.

Néo esterilize os sensores em autoclave ou com 6xido de etileno nem os mergulhe

em liquido. Sinais de liquido no interior do equipamento anulam a garantia.

Desconecte o sensor do equipamento antes de limpar ou desinfetar.



* Obstrugdes ou sujeira na luz vermelha do sensor ou detector podem causar falha no
sensor. Certifique-se de que ndo ha obstrugdes e que o sensor esteja limpo.

* Nao esterilize 0 equipamento em autoclave ou com 6xido de etileno nem o mergulhe
em liquido.

* Previna que agua e outros liquidos atinjam o equipamento.

* Desconecte o equipamento da corrente elétrica antes da limpeza ou desinfecgdo.

* Se o equipamento for molhado, seque-o e aguarde o tempo suficiente para secagem
antes de retomar a utilizag&o.

¢ Use apenas um pano de algoddo macio ou pano especial para limpeza de
equipamentos com tela LCD. N&o limpe a tela com lengos de papel, papel-toalha ou
outros materiais a base de papel, pois podem causar ranhuras e danos no visor.

* Nao limpe a tela com alcool isopropilico ou glutaraldeido. Estes liquidos podem
riscar e danificar o visor. Utilize apenas agua ou solugéo de sabdo neutro para limpar
atela.

20. MANUTENGAO

O Oximetro de Pulso de Mesa — VS200E foi projetado para operar continuamente por
longos periodos sem necessidade de manutencdo. Entretanto, para assegurar o
rendimento de alto nivel e a seguranga nas operagdes, & preciso observar as
informagées de manutengao de rotina, conforme a tabela abaixo:

ITEM DE MANUTENGAO RECOMENDAGAO PERIODO DE MANUTENGAO
Bateria Carga Quando estiver baixa.
Superficie do equipamento Limpar e/ou desinfetar Sempre que necessario.

Quando conectar a um novo paciente

Sensor Sp0O2 Limpar e/ou desinfetar 2
€ sempre que Necessario.
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21. TABELA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

O LED indicativo de corrente
elétrica na frente do
equipamento nao acende.

O visor do equipamento néo
liga.

"Sensor desligado” é exibido
no Canal de Onda
Pletismografica.

A leitura da Frequéncia
Cardiaca é intermitente ou
incorreta.

N&o ha pulso periférico
registrado no grafico de barra
na caixa de parametro SpO2.

22. GARANTIA

CAUSA POSSIVEL

O cabo de forga nao estd conectado &
tomada, ao equipamento ou a ambos.

O cabo de forga esta conectado a uma
tomada controlada por interruptor.

O fusivel queimou.

Se estiver operando com a energia da
bateria, ela pode estar descarregada.

O sensor SpO2 esta posicionado
incorretamente no paciente.

Esta sendo utilizado um sensor Sp0O2
inapropriado.

O sensor SpO2 esta com defeito.

O sensor SpO2 esta posicionado
incorretamente no paciente.

O paciente tem fraca perfusao.
O paciente esta se movendo muito.

Ha muita luz ambiente perto do sensor
Sp02.

O sensor Sp0O2 n&o esta conectado ao
equipamento ou ao paciente.

O sensor SpO2 n&o esta posicionado
corretamente no paciente.

O paciente tem fraca perfuséo.

O sensor SpO2 ou o cabo de extensdo
estdo com defeito.

AGAO CORRETIVA

Conecte o cabo de for¢a ao equipamento
e a tomada.

Somente conecte o cabo de forga a uma
tomada que nao seja controlada por
interruptor.

Entre em contato com o revendedor
autorizado.

Recarregue a bateria.

Reposicione o sensor no paciente.

Substitua o sensor ou entre em contato
com o revendedor autorizado.

Substitua o sensor ou entre em contato
com o revendedor autorizado.

Reposicione o sensor no paciente.

Reposicione o sensor no paciente.

Certifique-se de que o paciente
permanega parado.

Proteja o sensor SpO2 com uma toalha.

Conecte o sensor ao cabo de extenséo e
conecte o cabo de extenséo ao
equipamento.

Reposicione o sensor no paciente.

Reposicione o sensor no paciente.

Substitua o sensor ou entre em contato
com o revendedor autorizado.

Garantimos que o produto quando novo esta 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 legal do equipamento total é de:
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v" 01 (um) ano para o dispositivo Oximetro de Mesa VS2000E MD (sendo 3 meses
referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Codigo de Defesa do
Consumidor + 9 meses de garantia concedida pelo detentor);

v 06 (seis) meses para a Bateria Recarregavel (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 3
meses de garantia concedida pelo detentor);

v' 03 (meses) para os acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26,
inciso Il, do Cédigo 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
explicagéo do defeito identificado. A obrigagéo do fabricante ou distribuidor autorizado
limita-se ao reparo ou substituigdo 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 ndo se limitando ao uso
indevido, uso com acessorios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de
transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengéo inadequada, modificagéo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.

23.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou
operagao do dispositivo, bem como reparos ou manuteng&o 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
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.PRECAUGOES, CUIDADOS,ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

* Cuidadosamente, remova o equipamento e os acessorios da embalagem. Guarde a

embalagem caso o equipamento tenha que ser transportado ou armazenado.

¢ Compare a lista de componentes com o contetido recebido para certificar-se de que

todos os itens estao presentes e o seu equipamento esta completo.

* Se 0 equipamento se encontrava em uma area com temperatura mais alta ou mais

baixa que a mencionada, espere alguns minutos antes de instalar e usar o
equipamento.

* Nao utilize este dispositivo na presenga de anestésicos inflamaveis ou de outra

substancia inflamavel em combinagdo com o ar, em ambientes enriquecidos com
oxigénio ou 6xido nitroso.

PERIGO DE CHOQUE ELETRICO quando a cobertura for removida. Ndo remova a
cobertura. Procure arede de assisténcia técnica autorizada para o conserto.

Nao utilize este dispositivo na presenca de equipamentos de imagem de
ressonancia magnética (MR ou MRI).

Nao conecte o equipamento a uma tomada controlada por interruptor.

Este dispositivo é destinado ao uso por profissional de saude treinado. O operador
deve estar totalmente familiarizado com as informagdes contidas neste manual
antes de usar o dispositivo.

Nao esterilize o equipamento e outros acessoérios em autoclave ou com 6xido de
etileno nem os mergulhe em liquido. Sinais de liquido no interior do equipamento
anulam a garantia.

* Este equipamento deve ser utilizado em conjunto com sinais clinicos e sintomas.

Este equipamento destina-se apenas a ser um coadjuvante na analise do paciente.

* O equipamento esta protegido contra descargas de desfibrilador. As leituras podem

ser temporariamente afetadas durante a desfibrilagdo, mas voltardo ao normal
rapidamente.

* O equipamento é adequado para uso no ambiente do paciente. O ambiente do

paciente é definido como qualquer dimensdo em contato intencional ou néo
intencional que pode ocorrer entre o paciente e parte dos sistemas ou entre o
paciente e outras pessoas que tocam em partes do sistema.

* Quando ligar este equipamento a qualquer instrumento, verifique o funcionamento

adequado antes do uso clinico. Utilize apenas o equipamento de acordo com as
especificagdes deste manual. Consulte o manual do usuario para obter instrugées
completas. Acessorios ligados a interface de dados do equipamento devem ser
certificados de acordo com as respectivas normas, ou seja, IEC 60950 para
equipamentos de processamento de dados ou IEC 60601-1 para equipamentos
eletromédicos. Todas as combinacdes de equipamentos devem estar em
conformidade com os requisitos de sistemas IEC 60601-1-1. Qualquer pessoa que
ligar um equipamento adicional na porta de saida ou de entrada de sinal configura
um sistema médico sendo responsavel para que o sistema esteja em conformidade
com os requisitos de sistema conforme a norma IEC 60601-1-1.



> Se o0 equipamento sofrer uma queda ou for danificado de qualquer modo, o mesmo
deve ser analisado por assisténcia técnica autorizada para assegurar o
funcionamento adequado.

> Use somente cabo de paciente originais do fabricante ou recomendados. O uso de
acessorios ndo autorizados podera resultar em aumento de emissdes
eletromagnéticas (EM) ou imunidade as EM diminuida do dispositivo. Para evitar
possiveis interferéncias de descarga eletroestatica, ndo use cabos com metal ou
conectores revestido de metal.

Equipamentos médicos elétricos, incluindo este dispositivo, necessitam de

precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (EMC) e

precisam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as

informagdes EMC fornecidas neste manual.

Nao ha saida de sincronizagéo entre equipamento e desfibrilador. Ndo conecte

desfibrilador ao equipamento.

Este equipamento pode n&do operar corretamente em pacientes com convulsdo ou

tremores.

O equipamento ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado a outros

equipamentos. Se o uso adjacente ou empilhado for necessario, o equipamento

deve ser observado para verificar seu funcionamento normal na configuragdo em

que sera utilizado.

Este equipamento ndo se destina a detecgédo de apneia. O equipamento néo foi

testado ou validado para o uso de deteccéo de apneia.

Verifique o modo de operagéo adequado antes de conectar ao paciente.

Padrées de alarme podem ser definidos para sua conveniéncia. Verifique se os

parametros de alarme s&o apropriados a cada paciente, assim ajuste-os de acordo

com a politica institucional ou necessidade individual.

Assegure-se que a voltagem do equipamento esteja de acordo com a voltagem do

local da instalagéo. A voltagem do equipamento esta informada na parte posterior do

aparelho. Se a voltagem né&o for adequada, néo utilize o equipamento.

Desconecte o cabo de forga da tomada antes de desconecta-lo do equipamento.

Deixar um cabo de forga ligado a tomada sem estar conectado ao equipamento pode

causar acidentes.

Nao permita que umidade entre em contato com os conectores de energia para

evitar acidentes. Certifique-se que suas méos estejam completamente secas antes

de manusear o cabo de forga.

Nao coloque o equipamento sobre a cama do paciente.

Nao coloque o equipamento diretamente no chao.

Deixe o equipamento longe do paciente para que este ndo o desligue, zere ou o

danifique, resultando que o paciente fique sem o monitoramento. Certifique-se de

que o paciente ndo possa alcangar o equipamento.

Se houver risco do cabo de forga desconectar-se do equipamento durante o uso, fixe

o cabo ao equipamento.

Este equipamento destina-se a ser operado por profissionais da saude treinados. O
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operador deve estar familizarizado com as informagées contidas neste manual
antes da utilizacéo.

N&o desmonte o equipamento. O equipamento n&o é passivel de reparo por pessoal
nao qualificado.

E de responsabilidade do operador estabelecer os parametros de alarme para cada
paciente individualmente.

Se houver duvida com relagdo a qualquer medicéo, verifique os sinais vitais do
paciente através de um método alternativo e, entdo, verifique o funcionamento
apropriado do equipamento.

A operacgédo deste equipamento pode ser afetada pela presenca de equipamentos
portateis e moéveis de comunicagédo.

A operacéo deste equipamento pode ser afetada negativamente na presenca de
equipamento de tomografia computadorizada.

Nao permita que agua ou qualquer outro liquido atinja o equipamento.

Desconecte o cabo de forga da tomada antes de limpar ou desinfetar o equipamento.
Este equipamento contém bateria de litio. A bateria ndo é passivel de reparo por
pessoal ndo qualificado.

Pressionar os botdes do painel frontal com objetos pontiagudos pode danificar
permanentemente o equipamento. Pressione os botdes apenas com seus dedos.
Bloguear as entradas de ventilagdo na parte posterior do equipamento pode impedir
a circulagdo de ar no interior, podendo ocasionar danos. Deixe um espago atras do
equipamento para possibilitar a entrada de ar no equipamento.

Produtos quimicos utilizados em limpeza podem danificar as partes de plastico. Siga
asinstrugdes de limpeza deste manual.

Se o equipamento ficar molhado, seque-o e aguarde o tempo suficiente para
secagem antes de retomar a utilizagao.

Siga os regulamentos locais com relagéo ao descarte e reciclagem de componentes
do equipamento e de embalagem.

Nenhum material que entra em contato com o paciente e operador é toxico.

Todos os conectores de entrada e saida do equipamento séo isolados. A conexéo
deste equipamento a outros equipamentos ndo aumentara a corrente de fuga.

O uso prolongado ou a condi¢do do paciente podem demandar a troca periédica do
sensor. Altere o local do sensor e verifique a integridade da pele, situagdo da
circulagéo e alinhamento correto a cada 4 horas, pelo menos.

Quando utilizar esparadrapo ou micropore para fixar o sensor, nao o estique ou o fixe
muito apertado. Esparadrapo aplicado muito apertado pode resultar em leituras
erréneas e bolhas na pele do paciente (perda de respiracédo da pele gera bolhas).
Utilizar sensores danificados pode gerar leituras erréneas, o que pode causar danos
ou morte do paciente. Inspecione cada sensor. Se um sensor parecer danificado,
néo o utilize. Utilize outro sensor e entre em contato com um centro de servigos
autorizado.

Utilizar cabos de paciente danificados pode gerar leituras erréneas, o que pode



causar danos ou morte do paciente. Inspecione cada cabo de paciente. Se um cabo
de paciente parecer danificado, ndo o utilize. Utilize outro cabo de paciente ou entre
em contato com um centro de servicos autorizado.

Instale o cabo entre o paciente e o equipamento de forma correta para evitar que o
paciente fique preso a ele, o que pode levar a estrangulamento. Posicione cada cabo
de maneira que o paciente ndo fique preso a ele. Se necessario, fixe os cabos com
fita adesiva.

Se qualquer verificagdo de integridade falhar, no tente monitorar o paciente. Utilize
outro sensor ou cabo de paciente ou entre em contato com o fornecedor do
equipamento.

Nao esterilize o equipamento e outros acessérios em autoclave ou com 6xido de
etileno nem os mergulhe em liquido. Sinais de liquido no interior do equipamento
anulam a garantia.

Apenas utilize sensores SpO2 fornecidos com o equipamento ou recomendados
pelo fabricante.

Medicdes de SpO2 podem ser negativamente afetadas pela luz forte do ambiente.
Proteja a area do sensor (com uma toalha cirdrgica, por exemplo) se necessario.
Contrastes injetados na corrente sanguinea, tais como azul de metileno, verde
indocianina, indigo carmim, azul patente V (PBV) e fluoresceina podem prejudicar
aprecisdo das leituras de SpO2.

Qualquer condig&o que restrinja a circulagdo sanguinea, tais como a utilizagdo de
uma bragadeira para aferigdo da presséo arterial, pode prejudicar a leitura precisa
dafrequéncia cardiaca e de SpO2.

Sob certas condigdes clinicas, oximetros de pulso podem mostrar trago se ndo
conseguirem registrar os valores de leitura de SpO2 e/ou pulsagdo. Sob tais
condi¢cdes, o equipamento pode mostrar valores erroneos. Tais condi¢cdes
incluem, mas nado estdo limitados a: movimento do paciente, perfusdo baixa,
arritmias cardiacas, pulsagéo alta ou baixa, ou uma combinacéo destes fatores. A
falha do profissional em reconhecer os efeitos destas condigdes na leitura do
oximetro de pulso pode resultar em danos ao paciente.

Desconecte o sensor do equipamento antes de limpa-lo ou desinfeta-lo.

Obstrugdes ou sujidades na luz vermelha do sensor ou detector podem causar falha
no sensor. Certifique-se de que ndo ha obstru¢des e que o sensor esteja limpo.
Quando a bateria estiver esgotada, o monitor carregado a 90% precisara ficar entre
3-4 horas no modo desligado. Quando o monitor for ligado no carregamento, o
tempo total de carga dependera das condigdes de uso e configuragdes do monitor.

°

°

°

°
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25.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 instrugdes de uso, manutencgdes, 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 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 Oximetro de Mesa VS2000E MD é estimado em 5
(cinco)anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo
equipamento elétrico e eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo
comum. Todo equipamento elétrico e eletrobnico 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.
Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais préximo de sua regido.
O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e
para a saude humana.

26. CONFORMIDADES REGULATORIAS

e |EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial.

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

* |EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

e |EC 60601-1-8 - Equipamento eletromédico - Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e
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diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos.

IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco
responsavel.

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

IEC 62366 - Produtos para a saude — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a
produtos para a saude.

IEC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de
software.

1SO 10993 - Avaliagao Biol6gica de Produtos para a Satde (Biocompatibilidade).
ISO 14971 - Aplicagao do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

1ISO 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

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

Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de
Avaliacédo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.
RDCANVISAN® 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para
certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

INSTRUCAO NORMATIVAANVISA n° 283, de 07 de margo de 2024 - Aprova a lista
de Normas Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISAN® 751, de 15 de setembro de 2022 - Define as regras de classificagéo
de risco de dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugées de uso,
e os procedimentos para notificagcdo, registro, alteragédo, revalidacdo e
cancelamento de notificagéo ou registro de dispositivos médicos.
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27. APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

27.1 PARTES EACESSORIOS INCLUSOS

01 - Oximetro de Pulso de Mesa MD
01 - Sensor SpO2 de Dedo Adulto
01-Cabode energiaAC
01-Bateriade Litio

01-Manual de Operagéo

27.2 PARTES E ACESSORIOS OPCIONAIS

* Dispositivo Dongle USB com Licenca para Software do Oximetro VS2000E
* Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Dedo Adulto

* Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Dedo Pediatrico

* Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Orelha

» Sensor Reutilizavel Multi-Site (Adulto/Pediatrico/Neonatal)

¢ Cabo Extensor do Sensor de Oximetria para Oximetro VS2000E

* Sensor de Oximetria MD Reutilizavel Tipo Y Pediatrico/Neonatal
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28.SIMBOLOGIANO PRODUTO

mbolo Descrigédo

O)

Botao Liga / Desliga.

Controle de volume.

Controle de brilho.

Silenciador de Alarme.

Controle Modo.

Botéo Menu.

@ Q %€

Indicador de Carga de Bateria.

Indicador de Carga AC.

&+

icone de Aterramento.

of
b

Conexao LAN (Rj45).

Indicador de Carregamento de Bateria.

Atencéo, verifique as instrugées de uso.

—1
T

Parte aplicada Tipo BF a prova de desfibrilagéo.

Data de Fabricag&o.

Informagdes do Fabricante.

Siga as instrugées de uso.

FOELERIPDE

Numero de série do equipamento.

K
X
-—

Grau de Protegéo IP contra o ingresso de materiais particulados e liquidos. A prova de
gotejamento.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

2

Este simbolo indica que lixo eletrénico nao deve ser descartado em lixo comum doméstico.
Procure um ponto de coleta de lixo eletrénico em sua regiéo.

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagdo
compulsoria para a avaliagéo da seguranga elétrica.
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29. SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

Simbolo Descrigao

Indicagao de validade.

Dados do Fabricante.

Informag&es do importador e distribuidor autorizado no Brasil.

Numero de Série do Aparelho.

Data de Fabricagao.

BPEE R

Vers&ao do Manual do Usuario.

&

Indicagao temperatura de armazenamento.

® &

3

Indicagéo umidade relativa de armazenamento.

o

Indicagao presséo atmosférica de armazenamento.

3
x
—

Grau de Proteg&o IP contra o ingresso de materiais particulados e liquidos. A prova de
gotejamento.

>

Parte aplicada Tipo BF a prova de desfibrilagéo.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

Atengéo, verifique as instrugdes de uso.

Proteja da chuva/mantenha seco.

Proteger do sol e luz.

Empilhamento Maximo.

Produto Fragil.

Material Reciclavel.

o0
N

m g
ﬁ::: e me 9 P [

Selo de C i de i 1to eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagao
compulséria para a avaliagdo da seguranga elétrica.




30. DECLARAGAO DE COMPATIBILIDADE 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 proximo a equipamentos cirlrgicos de alta
frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessorios, 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.
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O Oximetro de Mesa VS2000E MD ¢é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado
abaixo.

O cliente ou o usuario do Oximetro de Mesa VS2000E MD deve assegurar que ele seja utilizado
conforme o ambiente.

O Oximetro de Mesa VS2000E MD utiliza
energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Portanto, suas

CISPR 11 - Emissoes de

Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 emissées de RF sdo muito baixas e é
improvavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos proximos.

CISPR 11 - Emissoes de

’ P Classe A

Radiofrequéncia (RF) O Oximetro de Mesa VS2000E MD &

IEC 61000-3-2 - Emissd adequado para uso em todos os

missoes Classe A estabelecimentos, incluindo ambientes

Harmonicas DE! 0 ) S
domésticos e locais conectados diretamente a

rede elétrica de baixa tensdo que fornece
IEC 61000-3-3 - Flutuagées de energia a edificios usados para fins
tens&o/ Emissdes com tremulagéo Conforme domésticos.

O Oximetro de Mesa VS2000E MD nao é
N&o se aplica adequado para interconexdo com outros
equipamentos.

RF Emissions CISPR 14-1
RF Emissions CISPR 15
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O Oximetro de Mesa VS2000E MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme

Corrente
(50/60 Hz).

especificados abaixo.
O usuério do Oximetro de Mesa VS2000E MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado
conforme o ambiente.
+ 8 kV contato O piso deve ser de madeira,
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%.
A qualidade da corrente elétrica
ll_EC 6.1000'4",‘ . T2 kv A deve ser semelhante a de um
ransiente Elétrico 100 kHz frequéncia  Conforme ambiente comercial ou hospitalar
Réapido/Explosdo.  de repeticao. tipico P!
+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, +2 ambiente comercial ou hospitalar
kV (linha terra) tipico.
0% UT; 0,5 ciclo
A0°,45° 90°, 135°, A qualidade da rede elétrica
180°, 225°, 270° e devera ser semelhante a de um
IEC 61000-4-11 315° ambiente comercial ou hospitalar
Quedas, Curtas o . o tipico. Se o usuario do dispositivo
Interrupgdes e 0% UT; 1 ciclo e 70% Conf necessitar de um funcionamento
Variagoes de UT; 25/30 ciclos onforme continuo durante as interrupgdes
Tenséo nas linhas ~ Monofasico: a 0 na corrente de alimentagéo,
de alimentag&o. 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 30 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 aplicagéo do nivel de teste.




O deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuario do Oximetro de Mesa VS2000E 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
qualquer parte do Aparelho, incluindo cabos,
menor que o afastamento recomendado

3 Vrms i a ica 3
IEC 61000-4-6 calculado a partir da equacao aplicavel a
RF Transmitida 120 KHz a Conforme frequéncia do transmissor.
80 Mhz Afastamento recomendado:
d=1,2\P

d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz

d=2,3 VP 800MHz a 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.

A intensidade de campo de transmissores RF
IEC 61000-4-3 g(;/’\m 10V/m; Conforme fixos determinadas por uma inspegéo
RF Radiada z - eletromagn_etlca deverao ser menor que o !’1IVG|

2,7GHz; 80% de conformidade para cada faixa de frequéncia b.

Poderao ocorrer interferéncias em areas

proximas a equipamentos 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 nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade 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 radiodifusdo (AM e FM) e televisdo ndo pode ser prevista teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma
inspegao eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local
em que o Oximetro de Mesa VS2000E MD for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF
aplicavel mencionada acima, devera ser observado se o Oximetro de Mesa VS2000E MD esta
funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser necessario
tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posigdo do Oximetro de Mesa VS2000E
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 méveis e o
Oximetro de Mesa VS2000E MD.

O Oximetro de Mesa VS2000E MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual
perturbagdes de RF irradiadas sao controladas. O cliente ou o usuario do Oximetro de Mesa VS2000E

MD pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicagdo RF portatil e movel (transmissores) e o Oximetro de Mesa VS2000E
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 04 0,7
1 1.2 1,2 23
10 3,7 3,7 7.4
100 1,7 1,7 23,3

O Oximetro de Mesa VS2000E MD foi testado e estd em conformidade com os parametros para
dispositivos médicos da IEC 60601-1-2. Estes parametros foram criados para fornecer protegéo contra
interferéncias prejudiciais em uma instalagéo hospitalar tipica. No entanto, devido a proliferagéo de
equipamentos de transmissdo de radiofrequéncia e outras fontes de transmissdo elétrica em
ambientes de assisténcia médica (por exemplo, unidades eletrocirdrgicas, telefones celulares, radios
bidirecionais moveis, eletrodomésticos e televisdo de alta definigao), é possivel que altos niveis de tal
interferéncia, devido & proximidade ou forga de uma fonte, podem resultar em alteragées no
desempenho deste dispositivo.

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