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1.INTRODUGAO

O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210
realiza a verificagdo da Saturagéo do Oxigénio no Sangue (Sp0O2), a Frequéncia de Pulso
e a Analise da Idade Vascular (Condigao Arterial/ Nivel de Aterosclerose) em um Unico
dispositivo, ao posicionar o sensor na ponta do dedo.

O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 é
indicado para uso em pacientes Adultos e Pediatricos (acima de 3 anos), podendo ainda
ser facilmente utilizado em Hospitais e Clinicas.

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

! Atengao!

¢ 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 Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210
somente deve ser utilizado por profissionais de salde treinados e familiarizados com
as técnicas implicadas e ap6s serem lidas as instruges de uso.

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

* Apo6s abrir a embalagem, 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 hipotese.



2.CARACTERISTICAS

* Mede e exibe valores confiaveis da SpO2 e Frequéncia de Pulso.
» Realiza analise da ldade Vascular (Nivel de Aterosclerose) em 6 niveis.
* Bot&o unico de Liga/Desliga para facilitar a operagéo.

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

» Software de avaliagéo da condigao arterial: Tecnologia Artery Check.
* Leve, compacto e portatil.

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

* Alimentacdo através de 02 (duas) pilhas Alcalinas "AAA".

» Desligamento automatico ap6s 30 (trinta) segundos sem atividade.
* Alerta visual e sonoro.

* Telarotacional, para diferentes formatos de visualizagao.

* Transferéncia de dados via Bluetooth: Exclusivamente o modelo Oximetro de Pulso
de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB210 realiza transferéncia dos dados
de medicé&o via Bluetooth.



3.APRESENTAGCAO
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Barras de Indicagao da Forga de Pulso

icone de verificagéo Estado Vascular

icone de Alerta ou Idade Vascular

Indicador da Carga das Pilhas

Indicagéo Numérica da Saturagéo do Oxigénio no Sangue (SpO2)
Indicagdo Numérica da Frequéncia de Pulso

Visor OLED

Indicagéo Estado Vascula

icone de verificagéo da artéria e circulagéo sanguinea

Botao liga/desliga

Compartimento de Pilhas



4. INSTALAGAO DAS PILHAS

1. De forma cuidadosa, utilize o polegar para deslizar a tampa do compartimento de
pilhas (11).
2. Instale 02 (duas) Pilhas Alcalinas “AAA” de acordo com a polaridade (+/-).

5.PRENDENDO O CORDAO NO APARELHO

1. Insira a extremidade estreita do cord&do no suporte.

2. Passe a outra extremidade do talabarte através do lago na extremidade estreita e
aperte.




6.INSTRUGOES DE USO

1. Pressione o "Botdo Liga/Desliga" durante 1 segundo para ligar o dispositivo.
(Conforme figura A)

2. Nesta etapa o Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check
SB200 / SB210 estara entdo no modo de "Autoteste" e neste momento a versdo do
software do dispositivo sera exibida. (Conforme figura B)

3. Todos os icones aparecerao no visor do dispositivo. (Conforme figura C)

4. Insira um dedo na abertura do

compartimento do sensor do

G dispositivo. Preferencialmente

recomenda-se realizar a medi¢éo

através do dedo médio da méao
esquerda.(Conforme figura D)

5. No caso do modelo Oximetro

\ SB210 o Bluetooth sera ligado

automaticamente.

6. As barras de Indicagéo da Forca
de Pulso (1) percorrendo para
cima e para baixo no visor significa
que esta realizando a pesquisa de
pulso e o resultado da medigéo
logo sera exibido.




7. As leituras de Saturagdo do Oxigénio no Sangue
(Sp02), Frequéncia de Pulso e Barra Indicadora da
Forca de Pulso seréo exibidos no visor dentro de 8
segundos. (Conforme figura E)

8. Aleitura e o icone da Idade Vascular aparecerao na
tela entre 30 segundos a 120 segundos, no maximo.
(Conforme figura F)

9. Remova o dedo, a tela mostrara o nivel de
verificagéo da artériacomo. (Conforme figura G)

10. Pressione o botdo brevemente para alternar a
exibi¢ao para os 3 parametros (verificagao da artéria,
SpO2 e frequéncia de pulso). (Conforme figura H)

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

12. Se ocorrer falha no sensor do dispositivo ou em sua
fontedeluzLED, oicone " Er " aparecera no visor.

13. Se a medicao falhar, o icone "- -" aparecera no
visor.

14. O dispositivo desligara automaticamente apo6s 30
segundos sem utilizagdo.

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

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

17. Se a medicéo falhar, o icone "- -" aparecera no
visor.

18. O dispositivo desligara automaticamente apés 8
segundos sem utilizag&do.
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! Atengdo!

« Certifique-se de que o dedo esteja mantido em posigao horizontal durante a medigéo,
nao agite o dedo e mantenha o corpo firme e parado durante a medi¢&o. (Conforme
figura D)

* Nao remova o dedo até que a medig&o esteja concluida.

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

« Verifique se o sensor 6ptico do dispositivo esta livre de obstaculos entre o dedo do
paciente e o sensor 6ptico, como por exemplo tecidos (luvas), sujidades, acessorios
(anéis), entre outros.

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

* Sera necessario substituir as pilhas quando o aviso "LOW BATTERY" aparecer no
visor do dispositivo ou ainda quando o botao de liga/desliga é pressionado e nada é
exibido na tela do aparelho.

7. TRANSFERENCIA DE DADOS VIA BLUETOOTH - MODELO SB210.

Emparelhando o Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check
SB210 com o seu smartphone.

1. OBluetooth do dispositivo é ativado automaticamente ap6s o aparelho ser ligado.
2. Baixe e Instale o APP "Rossmax healthstyle" gratuitamente no seu smartphone.

3. Emparelhe este dispositivo com o seu smartphone para transmissdo de dados via
Bluetooth.

Disponivel na

Disponivel na
»’ G:)ogle Play

[ ¢ App Store



8.CLASSIFICAGAO DA IDADE VASCULAR

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

1
O

o)/

2 4

v
v

Nivel 1
Nivel 2
Nivel 3
Nivel 4
Nivel 5

Nivel 6

! Atengio!

Artéria e Circulagao sanguinea em excelentes condigdes.
Artéria e Circulagédo sanguinea em boas condigdes.

Artéria e Circulagdo sanguinea em condigdes limitrofes.
Artéria e Circulagdo sanguinea em condigdes comprometidas.
Artéria e Circulagdo sanguinea em condi¢des ruins.

Artéria e Circulagédo sanguinea em péssimas condigdes.

* A fungdo de classificagdo da condigdo arterial é indicada apenas para uso em
pacientes adultos.

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

dispositivo.

* A classificagdo das condi¢cdes das artérias e circulagdo sanguinea serve apenas
como referéncia. Consulte seu médico para informagdes adicionais e
complementares.

12



9.ESPECIFICAGOES

9.1 ESPECIFICAGOES GERAIS

Faixa de Medigao da Oximetria (Sp02)
Precisdo da Medicao da Oximetria (Sp02)

Faixa de Medigao da Frequéncia de Pulso

Precisdo da Medicao da Frequéncia de Pulso
Tempo Médio de Resposta

Tempo Médio para Atualizagio das
Informagées

Alerta

Memoéria

Conexao USB
Parametros

Barra Grafica

Indicador de Carga Baixa
Peso

Dimensoées

Sensor Optico (modelo SB210)

9.2 ESPECIFICAGOES ELETRICAS

Fonte de Energia

Autonomia

35% — 99%

99% — 70% (Variagdo +2%)
69% — 35% (nado especificado)

30 — 250 bpm (batimentos por minuto)
30 — 250 bpm (+3 bpm)

4 segundos para SpO2
8 segundos para Frequéncia de Pulso

Menos de 2 segundos

Sp02, Frequéncia de Pulso e Idade Vascular
Sim

Sim

37g aproximadamente, sem pilhas.

63.5 x 34 x 35mm.

Luz vermelha (comprimento de onda: 660nm)

Luz infravermelho (comprimento de onda:
905/880nm)

02 Pilhas alcalinas "AAA"

16 horas

13
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! Atencao!

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

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

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

Nao utilize simultaneamente diferentes marcas de pilhas.

Nao utilize simultaneamente pilha totalmente carregada com pilha parcialmente
carregada.

Quando a carga das pilhas estiver baixa o icone indicador de bateria acendera duas
vezes por segundo. Se a medigéo falhar, o icone "- -" aparecera na tela. Neste caso,
por favor, substitua as pilhas o mais breve possivel ou o dispositivo sera desligado
automaticamente em 30 segundos.

* Odispositivo sera desligado automaticamente apés 30 segundos sem uso.

9.3 CLASSIFICAGAO ELETRICA

CLASSIFICAGAO DE ACORDO COM IEC 60601-1

Tipo de protegédo contra choque elétrico Energizado internamente

Grau de protegdo contra choque elétrico Parte aplicada Tipo BF

IP22: Protegido contra a entrada de materiais
Classificagao IP particulados (& 12 mm e maior) e contra quedas de
gotas d'agua para uma inclinagdo maxima de 15°C.
Modo de operagdao Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio Nao adequado



9.4 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Temperatura de Operagdao 5°C a40°C
Temperatura de Armazenamento -25°C a 70°C

SB200: 15% a 90% (sem condensagéo)

SidadelRela0valdoleR SB210: 15% a 95% (sem condensag&o)

Pressdo Atmosférica 700hPa ~ 1060hPa

Altitude -390 A 3.658 metros

10. LIMPEZAE DESINFECGAO

Pararealizar a Limpeza e Desinfecg¢éo do dispositivo, siga as instrugdes abaixo:
1. Desligue o dispositivo antes de iniciar o procedimento de limpeza/ desinfecgéo.

2. Com o auxilio de um pano previamente limpo ou algoddo, umedega-o com alcool
isopropilico a 70% e limpe toda a superficie externa do dispositivo.

3. Limpe cuidadosamente a tela OLED e o fotossensor com um pano ou cotonete
levemente umedecidos com alcool.

4. Seque o dispositivo com o auxilio de um pano macio, previamente limpo e seco.
1 Atencao!
H

* Nao esterilize, autoclave ou mergulhe este dispositivo em liquidos de qualquer
natureza.

* Nao derrame ou borrife liquidos sobre o dispositivo.

* N&o use agentes de limpeza causticos ou abrasivos, ou qualquer agente de limpeza
que contenha cloreto de amoénio.

11. MANUTENGAO

O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200/SB210 nao
requer nenhuma manutengdo especifica. Caso seja necessaria a manutengdo do
dispositivo por qualquer razéo, entre em contato com o nosso Suporte Técnico.

15



11.1 SOLUGOES DE PROBLEMAS

PROBLEMA

Informacdes de Oximetria
(Sp02) e/ou Taxa de
Frequéncia Cardiaca (Pulso)
n&o sao exibidas na tela do
dispositivo.

Informagées de Oximetria
(Sp02) e/ou Taxa de
Frequéncia Cardiaca ndo séo
exibidas de forma estavel.

Nenhuma exibigao ocorre na
tela do dispositivo quando o a
tecla Liga / Desliga é
pressionado.

As informagdes na tela do
dispositivo desaparecem
repentinamente.

Erro do Sensor: Sensor ndo
pode ser detectado.

Erro de Medigao. Os sinais
nao podem ser detectados.

Erro na Fungédo — Estado
Vascular. Sinal fraco para
verificagdo da artéria.

12. GARANTIA

PONTOS DE VERIFICAGAO

Dedo inserido de forma
incorreta.

Valor de Oximetria (SpO2)
muito baixo para detectar.

O dedo pode estar tremendo
ou o corpo do paciente pode
estar se movendo.

Pilhas com cargas baixas.

Pilhas inseridas
incorretamente

O dispositivo sera desligado

automaticamente apo6s 30
segundos sem utilizagéo.

Pilhas com cargas baixas.

Nao se aplica.

Nao se aplica.

N&o se aplica.

CORREGOES

Insira o dedo corretamente no sensor
e tente novamente.

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

Mantenha o corpo firme e
estabilizado.

Substitua as pilhas por novas.

Retire as pilhas e insira novamente
de maneira correta.

Nao se aplica.

Substitua as pilhas por novas.

Entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada.

Desligue o dispositivo e tente
novamente. Caso o problema
persistir, entre em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada.

Desligue o dispositivo e tente
novamente. Caso o problema
persistir, entre em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada.

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:

v 01 (um) ano para o dispositivo Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia
Artery Check SB200/ SB210 (sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos termos
do Art. 26, inciso Il, do Codigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia

concedida pelo detentor);

v 03 (meses) para todos os demais acessorios (referentes a garantia legal nos termos
doArt. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor);
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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 n&o se limitando ao uso
indevido, uso com acesso6rios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de
transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengéo inadequada, modificagéo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.

13.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou
operagao do dispositivo, bem como reparos ou manutengao 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

14.PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

¢ O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210
deve ser operado somente por pessoas devidamente treinadas e capacitadas
tecnicamente.

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

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

Este dispositivo NAO se destina ao uso em pacientes neonatos.

Esteja atento as situagdes mencionadas abaixo, pois sdo fatores que podem
comprometer o desempenho do dispositivo ou ainda afetar a precisdo de suas
medicdes:

O fabricante recomenda n&o aplicar o dispositivo no mesmo brago de um manguito
de presséo arterial, cateter arterial ou dispositivo(s) de infuséo.

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

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

Realizar as medigbes através deste dispositivo logo apés a pratica de exercicios
fisicos, pode gerar falhas ou impreciséo nos parametros de medigao registrados pelo
dispositivo.

Umidade excessiva presente no dispositivo, ou no ambiente, pode gerar falhas ou
imprecisdo nos parametros de medigdo do dispositivo.

Aaplicagdo incorreta do dispositivo pode gerar falhas ou imprecisao nos parametros
de medicédo.

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

Frequéncia de Pulso baixa, insuficiente e ainda pulsagbes venosas, pode impedir
que o dispositivo consiga realizar as medi¢des corretamente.

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

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



Recomenda-se preferivelmente utilizar dedos sem alteragées anatémicas, edemas,
cicatrizes ou queimaduras.

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

N&o use o dispositivo préoximo a misturas de gases inflamaveis ou explosivos.

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

O dispositivo pode n&o funcionar quando a circulagdo sanguinea do paciente estiver
reduzida.

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

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

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

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

Evite o empilhamento e a alocagéo do dispositivo préximo a outros equipamentos
eletrénicos.

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

Substitua as pilhas quando a intensidade da luz ficar reduzida, pois a medigéo podera
sera prejudicada.

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

O dispositivo deve ser armazenado em local limpo, seco e protegido da luz.
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15. 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 Pulso de Dedo MD com Tecnologia
Artery Check SB200/SB210 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
E como lixo comum. Todo equipamento elétrico e eletrénico deve ser
descartado separadamente através de coleta de acordo com os
HE regulamentos locais de sua regido ou de acordo com o Programa de
Gerenciamento de Residuos de sua instituigéo.

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.

16. CONFORMIDADES REGULATORIAS

* |[EC 60601-1 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica
e desempenho essencial.

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

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

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

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

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

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

ISO 14971 - Aplicagao do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

1SO 10993 - Avaliagdo Biologica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

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

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

Ato ANATEL n° 4083, de 31 de julho de 2020 - Aprova o Procedimento Operacional
para Avaliagdo da Conformidade de Produtos para Telecomunicagdes por
Certificagéo.

Resolugdo ANATEL n° 715, de 23 de outubro de 2019 - Regulamento de Avaliagdo da
Conformidade e Homologagao de Produtos para Telecomunicagdes.

RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011 - Dispde sobre os procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
INSTRUCAO NORMATIVAANVISARN® 49, de 22 de novembro de 2019 -Aprova a lista
de Normas Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISAN° 185, de 22 de outubro de 2001- Aprova o Regulamento Técnico que
consta no anexo desta Resolucéo, que trata do registro, alteragdo, revalidagao e
cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-ANVISA.

RDCANVISAN®423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime
de cadastro e migragéo dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime
de notificagao.

RDC ANVISA n° RDC N° 665, DE 30 de Margo de 2022. Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro e da outras providéncias.
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17.APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO
17.1 MODELOS
Modelo: SB200

Equipamento: Oximetro de Pulso de Dedo MD com visor Colorido e Idade Vascular.

Descritivo alternativo: Oximetro de Pulso Fingertip MD com visor Colorido e Idade
Vascular.

Modelo: SB210
Equipamento: Oximetro de Pulso MD Tipo Dedo com Bluetooth e Artery Check.
Descritivo alternativo: Oximetro de Pulso MD Fingertip com Bluetooth e Artery Check.

17.2 PEGCAS EACESSORIOS BASICOS INCLUIDOS

* Cordao para transporte do dispositivo.
¢ 02 (duas) pilhas alcalinas AAA 1.5V.
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18. SIMBOLOGIANO APARELHO

im0 Desergae

1P22

BB [R>S

Seguranga

i X

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo BF.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

Grau de protecg&o IP contra o ingresso de materiais particulados e liquidos.

Funcéo Bluetooth (Fungéo exclusiva para o Modelo SB210).

Atencgéo.

Dados do fabricante.

Informacdes do Representante Autorizado no Brasil.

Numero de Série.

Data de fabricagéo.

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os
regulamentos locais para descarte de lixo eletrénico. Procure o centro de coleta
mais proximo de sua regido.

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO.

Certificagdo compulsoria para a avaliagdo da seguranca elétrica.
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19. SIMBOLOGIANAEMBALAGEM
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Referéncia do produto.

Indicagéo de validade.

Dados do fabricante.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

Numero de série.

Data de fabricacao.

Versao do manual do aparelho.

Consulte as instrugdes no manual do usuario.

Atencéo.

Fung&o Bluetooth (Fungéo exclusiva para o Modelo SB210).

Em conformidade com a norma internacional para Sistema de Gestédo da
Qualidade para Dispositivos Médicos.

Proteger contra umidade.

Proteja de qualquer fonte de luz.

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os
regulamentos locais para descarte de lixo eletronico. Procure o centro de coleta
mais proximo de sua regido.

Material reciclavel.

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO.
Certificagdo compulséria para a avaliagdo da seguranca elétrica.



20. DECLARAGAO DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
! Atengio!

« 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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CISPR 11 - Emissoes de

O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 é destinado para
uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o usuario do Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 /
SB210 deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

O Oximetro de Pulso de Dedo MD com
Tecnologia Artery Check SB200 / SB210
utiliza energia de RF apenas para o seu

RF Emissions CISPR 15

’ P Grupo 1 funcionamento interno. Portanto, suas
Radiofrequéncia (RF) emissées de RF sado muito baixas e é
improvavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos proximos.
CISPR 11 - Emissoes de Classe B
Radiofrequéncia (RF) O Oximetro de Pulso de Dedo MD com
. Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 é
IEC 61000-3-2 - EmissGes Classe A adequado para uso em todos os
Harmonicas estabelecimentos, incluindo ambientes
domeésticos e locais conectados diretamente a
rede elétrica de baixa tensdo que fornece
IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de Conforme energia a edificios usados para fins
tensao/ Emisses com tremulagéo domésticos.
O Oximetro de Pulso de Dedo MD com
RF Emissions CISPR 14-1 N3o se aplica Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 nao

é adequado para interconexdo com outros
equipamentos.
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O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 deve ser utilizado
em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuario do Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 deve
assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

IEC 61000-4-2
Descarga
Eletrostatica

IEC 61000-4-4
Transiente Elétrico
Rapido/Exploséo.

IEC 61000-4-5
Surtos de Tenséo.

IEC 61000-4-11
Quedas, Curtas
Interrupgdes e
Variagbes de
Tenséo nas linhas
de alimentag&o.

IEC 61000-4-8
Campo Magnético
da Frequéncia da
Corrente

(50/60 Hz).

+ 8 kV contato
+2kVar
+4kVar
+8kVar
+15kV ar

+2kV
100 kHz frequéncia
de repeticéo.

£0,5kV, = 1kV
(linha a linha)
+05kV, x1kV, +2
kV (linha terra)

0% UT; 0,5 ciclo
A0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 ciclo e 70%

UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0 ©

0% UT;
250/300 ciclos

30 A/m

+ 6 kV contato
+8kVar

+ 2kV para linhas de
corrente elétrica.
Néo aplicavel.

+ 1kV modo
diferencial.
+ 2kV modo comum.

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

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

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

<56% UT (> 95% de
queda em UT) por
5seg

30 A/m

O piso deve ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se o piso
for coberto com material sintético,
a umidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.

A qualidade da corrente elétrica
deve ser semelhante a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da corrente elétrica
deve ser semelhante a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da rede elétrica
devera ser semelhante a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o usuario do dispositivo
necessitar de um funcionamento
continuo durante as interrupcoes
na corrente de alimentacao,
recomenda-se que o dispositivo
seja alimentado por uma fonte
continua ou por bateria

Os campos magnéticos da
frequéncia da corrente devem
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.
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O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200/ SB210 deve ser utilizado
em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.

O usuario do Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / Sb210 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 calculado a partir da equagao aplicavel a
IEC 61000-4-6 ~ .
RF Transmitida 120 KHz a N&o Aplicavel  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(;/’\zr: 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, estagées base para
telefone por ondas de radio (celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,
transmissores de radiodifusdo (AM e FM) e televiséo ndo pode ser prevista teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma
inspecao eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local
em que o Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 for
utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser
observado se o Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210
esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser necessario
tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posicdo do Oximetro de Pulso de Dedo
MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210.

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 Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200/SB210.

O Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200/SB210 é destinado ao uso
em um ambiente eletromagnético no qual perturbactes de RF irradiadas séo controladas. O cliente ou
o usuario do Oximetro de Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 pode

ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos
de comunicagdo RF portatil e moével (transmissores) e o Oximetro de Pulso de Dedo MD com
Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

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 Pulso de Dedo MD com Tecnologia Artery Check SB200 / SB210 foi testado e esta
em conformidade com os parametros para dispositivos médicos da IEC 60601-1-2. Estes parametros
foram criados para fornecer protecéo contra interferéncias prejudiciais em uma instalagéo hospitalar
tipica. No entanto, devido a proliferagéo de equipamentos de transmisséo de radiofrequéncia e outras
fontes de transmissdo elétrica em ambientes de assisténcia médica (por exemplo, unidades
eletrocirdrgicas, telefones celulares, radios bidirecionais méveis, eletrodomésticos e televisdo de alta
defini¢do), & possivel que altos niveis de tal interferéncia, devido a proximidade ou forga de uma fonte,
podem resultar em alteragdes no desempenho deste dispositivo.

Este dispositivo 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 ndo funcionar corretamente.
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Nota:
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