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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 Pulso Portatii MD UT100 somente deve ser utilizado por
profissionais de saude treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apés
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 estad 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.

* Asavaliacdes através

INDICAGAO DE USO

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 é um dispositivo de baixo custo para a triagem
(spot-check), monitoramento ou gravagdo continua ndo invasiva da saturagcdo de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2), frequéncia cardiaca e forga de pulso.
Pode ser utilizado em hospitais, ambientes clinicos, assisténcia domiciliar e durante o
transporte de emergéncia. O aparelho é movido a bateria e trabalha com dados dos
sensores fornecendo leituras de SpO2 e frequéncia cardiaca em pacientes adultos,
pediatricos e neonatais.

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 destina-se ao monitoramento continuo do
paciente, com niveis de alarme ajustaveis, bem como sinais de alarme visuais e audiveis.

! Atengéo!

* O equipamento ndo foi projetado ou testado para a detec¢édo de apneia.



PRINCIiPIO DE OPERAGAO

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 determina a porcentagem (%) de SpO2 e
frequéncia cardiaca através da emissao de dois feixes de luz de baixa intensidade, um
vermelho e um infravermelho, através dos tecidos do corpo até um fotodetector.
Informacgdes sobre o comprimento de onda dos feixes de luz podem ser encontradas na
secdo Especificagdes de SpO2 deste manual.

A deteccgdo da frequéncia cardiaca é feita através de técnicas de pletismografia e as
medidas de saturacdo de oxigénio sdo determinadas utilizando principios de oximetria
espectrofotométrica. Durante a medigéo, a intensidade do sinal resultante de cada fonte
de luzdepende da cor e espessura do tecido do corpo, a posi¢ao do sensor, a intensidade
da fonte de luz e a absorgéo de sangue arterial e venoso (incluindo os efeitos de variagdo
do tempo da pulsagao) nos tecidos do corpo.
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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 SpO2) para identificar a pulsagao e calcular a saturagédo 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.

! Atengéo!

¢ Como a medicdo de SpO2 depende de um leito vascular pulsante, qualquer
condigdo que restrinja o fluxo de sangue, tais como o uso de uma bracadeira para
afericdo da presséo arterial ou extremos da resisténcia vascular sistémica, pode
prejudicar a leitura precisa de SpO2 e frequéncia cardiaca.



* Sob certas condigdes clinicas, oximetros de pulso em geral podem exibir tragos (---)
se nao for possivel exibir leituras de SpO2 e / ou de frequéncia cardiaca. Sob essas
condi¢des, oximetros de pulso também pode exibir valores errados. Estas
condigdes incluem, dentre outras: movimentagdo do paciente, baixa perfuséo,
arritmias cardiacas, frequéncia cardiaca alta ou baixa ou de uma combinagéo das
condigdes 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.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Aapresentagao comercial do Oximetro de Pulso Portatil MD UT100:

* Fornece leitura de SpO2, frequéncia cardiaca e forgca da pulsacdo de maneira
rapida e confiavel.

« E ideal para uso em unidades de triagem, ambulatérios, salas de emergéncia e
durante o transporte de emergéncia.

* Portatil e leve, pesando apenas 258 gramas, com baterias.

* Ergonomicamente projetado para caber confortavelmente na palma da sua mao.
» Utiliza quatro (4) pilhas alcalinas padrao "AA" ou baterias Ni-MH recarregaveis.
* Aduragéo da bateria é de aproximadamente 20 (vinte) horas.

* Tela de LCD brilhante e de facil leitura mostra leituras de SpO2 e frequéncia
cardiaca, onda pletismografica e tabela de tendéncia.

* Rotacéo da tela permite a posi¢cdo de monitoramento vertical ou horizontal.
« Indice de perfus&o indica a forga do sinal de pulsagéo arterial.

e Trés modos de medigéo:
Modo Triagem (Spot-Check): mede os dados de forma intermitente.
Modo Monitor: mede e armazena dados de forma continua.
Modo Gravagdo: mede e armazena dados em modo de economia de energia.

¢ Volume ajustavel de sons "bip" (incluindo siléncio), em cada pulsagao.

* |dentificagcdo positiva de alarme de leitura de SpO2 e frequéncia cardiaca. Limites
superior e inferior ajustaveis para medicées de leitura de SpO2 e frequéncia
cardiaca.

* Volume ajustavel para alarme e sons de alerta (incluindo siléncio).



« icone de bateria fraca pisca quando restar cerca de 15 minutos de uso da bateria.
Um sinal vermelho de informag&o de alta prioridade acende na tela e dois grupos
sonoros de 5 sinais de bip notificam ao usuério sobre a bateria fraca.

¢ Gerenciamento de informagdes do paciente, incluindo nome, sexo e tipo.

INDICAGAO VISOR E TECLAS

-

Barra de status
Indicador de SpO2
Niveis atuais de alarme SpO2

Barra de alarme e leitura de dados
Leitura de Dados...

Indicador de Frequéncia Cardiaca
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parte superior |ateral direita Adaptador AC parte inferior



Visor

1.Barra de status

Abarra de status exibe o modo de medig&o; sinal de sensor desconectado; sinal de dedo
desconectado; sinal de busca de pulso; icone de baixa perfusdo e icone de volume.

2.Indicador de SpO2

O ndmero indica o nivel de SpO2 do paciente em porcentagem. Tragos (---) significam
que o dispositivo ndo é capaz de calcular o nivel de SpO2.

3. Niveis atuais de alarme SpO2

Se o nivel de alarme alto / baixo foi alterado a partir das configuragdes padréo, havera um
ponto decimal exibido depois dele.

4.Barrade alarme e leitura de dados
Abarra de alarme exibe eventos de alarme altos e médios para alertar os usuarios.

5.Indicador de Frequéncia Cardiaca

Indica a frequéncia cardiaca do paciente em batimentos por minuto. Tragos (---)
significam que o dispositivo ndo é capaz de calcular o valor da frequéncia cardiaca.

6. Niveis atuais de alarme Frequéncia Cardiaca

Se o limite de alarme alto / baixo foi alterado a partir das configuragées padrao, havera um
ponto decimal exibido depois dele.

7.ldentificagao do paciente
Cabo com aidentificagéo do paciente "ID".

8.Tipo de paciente

Cabo comidentificagdo do tipo de paciente (Adulto, Pediatrico ou Neonato).



9. Barra de status de alarme
O icone de siléncio é exibido na barra de status e tem trés estados:
Este icone significa o estado normal do som do alarme.
K Este icone é exibido durante alarme silencioso temporario de 30s, 60s, 90s e 120s.

)${ Este icone é exibido de forma constante durante o alarme silencioso.

10. icone de alerta sonoro
O icone de siléncio com o status atual do alarme.

11. Grafico de Forga de Pulso

O gréfico de barras de for¢ca do pulso reage de acordo com a pulsagéo do paciente. A
altura do grafico de barras indica a forga do pulso do paciente.

12. icone do nivel de bateria

Este icone é exibido na barra de informagdes e tem quatro niveis. Ele pisca quando ha
apenas 15 minutos restantes para acabar totalmente a bateria e o dispositivo desligar-se.

13. Hora atual
Indicagéo da hora atual (H:M).
Teclas operacionais do dispositivo

A.Liga/Desliga
Pressione esta tecla por 5 segundos para ligar ou desligar o equipamento.

B.LED indicador de alarme siléncio

Este indicador pisca durante o siléncio temporario de dois minutos do alarme. O indicador
fica aceso durante siléncio do alarme permanente ou indefinido.

C.Silenciar alarmes



Pressione a tecla Siléncio de forma repetida para desativar o alarme por 30s, 60s, 90s,
120s ou desativa-lo indefinidamente (até ser cancelado ou o dispositivo ser desligado).
Nota: a tecla deve ser pressionada dentro de 3 segundos.

Para cancelar o alarme temporario e tom de alerta silenciado, pressione a tecla Siléncio
duas vezes.

Para cancelar o alarme silenciado por tempo indeterminado, pressione a tecla Siléncio
uma vez. O indicador de siléncio sera desligado.

D. Modo de exibi¢ao

Pressione esta tecla para alternar entre os quatro modos de exibi¢éo que sé&o:
* Modo de exibigao grande (somente numérico);
* Modo emforma de onda (numérico e onda);
¢ Modo de tabela de tendéncia (numérico e tabela de tendéncia);

¢ Modo de exibigao horizontal.

E. Setas paraselegao

As setas acima e abaixo sdo usadas para ajustar as seguintes definicdes:
¢ Volume deAlarme/Pulso
* Mover o cursor de forma circular no visor.
¢ Aumentar/diminuir os nimeros.

¢ Escolheropgées.

F. Menu

Pressione esta tecla para alterar as configuragdes, como: informagdes do paciente,
niveis de alarme alto / baixo, data e hora.

G.Indicador luminoso de alerta

Este indicador permanece aceso para informar o estado de funcionamento do
dispositivo.

Verde significa que o dispositivo funciona normalmente. Vermelho significa que um
alarme foi disparado.

10



Entrada de sensor SpO2 parte superior

Entrada para conex&do do sensor ou cabo de extensdo de oximetria, que pode ser
conectado entre o dispositivo e o sensor.

Alto-falante lateral direita

Fornece indicagédo audivel de alarmes, o som de pulso e feedback para as teclas
pressionadas. Certifique-se de que o alto-falante ndo esteja obstruido.

Entrada mini USB

A interface USB é utilizada para conectar o dispositivo ao computador para a
transferéncia dos dados armazenados.

Adaptador AC parte inferior

Um adaptador de fonte de alimentagdo AC pode ser conectado para fornecer energia
elétrica.

INSTRUGOES DE USO

Ligar e Desligar O Dispositivo

1. Para ligar o dispositivo, pressione a tecla LIGA / DESLIGA por cerca de cinco
segundos. Quando ligado, o dispositivo inicia rapidamente o procedimento de
autoteste. A versdo do software do dispositivo é exibida momentaneamente e o
indicador de alimentagdo acende em cor verde.

2. Apo6s a conclusdo do autoteste, o equipamento emite um som por um segundo
indicando que o dispositivo passou no teste e é iniciado.

3. Quando o sensor ¢ ligado ao dispositivo e ao paciente, o icone Pesquisa de Pulso é
exibido na barra de status. Tragos (---) piscam no visor numérico até a leitura de taxa
de SpO2 e da frequéncia cardiaca se estabilizarem. O dispositivo ira procurar o
pulso durante 8 segundos.

4. O dispositivo ird abrir uma caixa de dialogo para lembrar o operador de definir a
identificagdo do paciente. Se escolher NAO ou nado pressionar dentro de 5
segundos, o dispositivo ird usar a Ultima identificagéo para o paciente em questéo.

5. Monitore o paciente.



6. Apos concluido o monitoramento, remova o sensor do paciente e armazene-o ou
descarte-o, quando aplicavel, de acordo com os regulamentos locais.

7. Para desligar o dispositivo, pressione a tecla LIGA / DESLIGA por cerca de cinco
segundos.

Atencao!

* Para garantir a segurancga, nao coloque o dispositivo em uma posigéo de modo que
possa cair sobre o paciente.

¢ Cuidadosamente posicione os cabos para reduzir a possibilidade do paciente
enroscar-se.

* Certifique-se de que o alto-falante esteja livre de qualquer obstrugcdo. Tome esta
precaugdo para assegurar que o som do alarme seja audivel.

* Verifique se o indicador de alimentagdo acende e se é possivel ouvir o som de
passagem do autoteste na inicializagdo do equipamento. Se isto ndo ocorrer, ndo
utilize o dispositivo.

* O oximetro serd automaticamente desligado quando ndo estiver conectado ao
paciente e nao houver qualquer operacéo durante mais de cinco minutos nos modos
Triagem e Monitoramento.

¢ O brilho da tela sera reduzido quando ndo estiver conectado ao paciente ou ndo
houver qualquer operacgéo durante mais de trés minutos nos modos de Gravacéo.

INSTRUGAO GERAL

1. Retire cuidadosamente o oximetro e seus acessorios da caixa de transporte.
Guarde os materiais de embalagem, para o caso de o dispositivo precisar ser
transportado ou armazenado futuramente.

2. Confira a lista de embalagem com os materiais e equipamentos recebidos para
certificar-se de que voceé recebeu todos os acessorios.

3. Escolha o sensorapropriado a partir do quadro a seguir:

12



(apenas para verificagao local)

4.
5,

PACIENTE

Adulto
> 45kg

Pediatrico
15-45kg

Neonatal
<3kg

LOCAL

Dedo

Orelha

Dedo

Orelha

Méao e Pe

Pé

DESCRIGAO

Sensor, Adulto (reutilizavel)
Sensor, descartavel, dedo Adulto

Sensor, orelha (reutilizavel)

Sensor, Adulto (reutilizavel)
Sensor, descartavel, dedo Ped.

Sensor, orelha (reutilizavel)
Sensor, Neonatal (reutilizavel)

Sensor, Descartavel, Neonatal

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

Se utilizar o cabo de oximetria, inspecione-o cuidadosamente para ter certeza de

que ndo esteja danificado.

Ao utilizar o cabo de oximetria verifique:
a. Se o sensor néo estiver conectado ao cabo de oximetria, conecte-o ao cabo.
Pressione os conectores juntos firmemente e feche a trava para prender os

conectores.

Se o cabo do oximetro ndo estiver conectado ao dispositivo, conecte-o ao
dispositivo. Pressione o conector firmemente no dispositivo.

Se nao utilizar o cabo de oximetria, conecte o sensor ao dispositivo. Pressione o
conector firmemente no dispositivo. Conforme aimagem abaixo:

a. Segure o sensor pelo conector

firmemente nolocal indicado . 1 e
b. Em seguida conecte o sensor de SpO2 » \/ Ba
na entrada para sensor de SpO2 no r

dispositivo.
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9.

Atencgao!

N&o dobre, torga ou puxe excessivamente o cabo.

O mau uso ou manuseio inadequado do sensor e do cabo pode resultar em danos ao
sensor. Isso pode causar leituras imprecisas.

Inspecione cada sensor ou cabo antes de conectar ao dispositivo. Se o sensor ou
cabo estiver danificado, ndo o utilize. Use outro sensor ou cabo ou contate a
assisténcia técnica autorizada para obter ajuda.

Se o dispositivo ndo estiver ligado, pressione a tecla LIGA / DESLIGA para ligar o
dispositivo.

Antes do sensor ser conectado ao paciente, verifique a integridade do sensor, do
cabo de oximetria e do oximetro certificando-se de que a luz vermelha no sensor
estejaacesa.

10. Agora esta pronto para conectar o sensor ao paciente e iniciar o exame.

Atencao!

O mau uso ou manuseio inadequado do sensor e do cabo pode resultar em danos ao
sensor. Isso pode causar leituras imprecisas.

Néo use forga excessiva ou torgéo ao conectar, desconectar, armazenar ou quando
estiver utilizando o sensor.

Siga sempre estas instrugdes antes de conectar o sensor ao paciente. Isso ajuda a
garantir que o cabo do sensor e de oximetria estdo funcionando corretamente.

Usar um sensor ou cabo danificado pode causar leituras imprecisas. Inspecione
cada sensor ou cabo. Se um sensor ou cabo estiver danificado, ndo o utilize. Use
outro sensor ou cabo ou contate a assisténcia técnica autorizada para obter ajuda.
Se alguma das verificagcdes de integridade falhar, ndo tente monitorar o paciente.
Use outro sensor ou cabo de oximetria ou contate o revendedor do equipamento, se
necessario.

Obstrugdes ou sujeira na luz vermelha ou detector do sensor pode causar falhas no
controle. Certifique-se de que ndo ha obstrugdes e que o sensor esta limpo.



POSICIONANDO O SENSOR ADULTO/PEDIATRICO

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

Fo T &7

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.

15



H Atencao!

« Nao use forga excessiva ou tor¢cdo ao conectar, desconectar, armazenar ou quando
estiver utilizando o sensor.

« O uso prolongado ou o estado do paciente pode demandar a mudanga do local do
sensor periodicamente.

« Acada 4 horas, pelo menos, troque o sensor de local e verifique a condigéo da pele,
da circulagéo e o correto alinhamento do equipamento.

INSTALAGAO E SUBSTITUIRAS PILHAS OU BATERIAS

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 usa quatro (4) pilhas alcalinas padrao "AA" ou
baterias Ni-MH (baterias opcionais).

Para instalar/ substituir as pilhas siga as orientagdes:

1. Pressione a tampa da bateria
para baixo e remova-a.

N

Instale o lado negativo de cada
pilha em primeiro lugar,
comprimindo a mola da bateria
até que o terminal positivo se
encaixe adequadamente.
Pressione a bateria para baixo.

3. Encaixe a tampa do
compartimento da bateria nas
aberturas da parte traseira do
oximetro, comprima as abas da
tampa e pressione a tampa no
lugar.

16



Atencgao!

Ao instalar pilhas alcalinas (ndo recarregaveis), ndo esquecer de descarta-las em
conformidade com os regulamentos locais.

O equipamento armazenara dados por cerca de um minuto e meio sem bateria. Isto
visa garantir a seguranga dos dados de tendéncia durante a substituicdo da bateria.

ADAPTADORAC (OPCIONAL)

O adaptador AC pode ser utilizado como fonte de alimentagéo elétrica do Oximetro de
Pulso Portatil MD UT100 e carregador de baterias Ni-MH.

Atengao!

Né&o conecte o dispositivo a uma tomada de parede controlada por um interruptor.

O oximetro € um equipamento elétrico classe Il com aterramento funcional. Este
aterramento € para a compatibilidade eletromagnética do equipamento e néo
oferece protegéo ao paciente ou operador.

Nao utilize o adaptador AC para carregar pilhas alcalinas.

CARREGAMENTO DA BATERIANI-MH

As baterias podem descarregar durante o armazenamento prolongado ou transporte. Se
o dispositivo foi armazenado por um longo periodo de tempo, é importante conectar o
adaptador de energia AC em uma saida AC para permitir que as baterias carreguem por
aproximadamente 30 minutos antes de tentar operar o equipamento.

Para carregar uma bateria fraca, conecte o dispositivo a uma fonte elétrica AC através do
adaptador AC. A carga total de uma bateria completamente descarregada leva
aproximadamente 20 horas enquanto o dispositivo esta desligado.

17



CONFIGURAR MODOS DE EXIBIGAO

Existem cinco modos de exibicdo do dispositivo. E possivel alternar entre eles
pressionando a tecla de Modo. Os modos sdo mostrados abaixo:

ModoSpot | | ModoSpot | |

Leitura de Dados... Leitura de Dados...

ID:987 | Adu_|iiz|08:30 ID:987 | Adu_[mi:[08:30

(A) Modo Display Grande (B) Modo Display em Forma de Onda

ModoSpot | | ModoSpot | |

Leitura de Dados... Leitura de Dados...

Histérico Sp0O2 FC
15-01 08:26:01 98 78
15-01 08:27:01 99
15-01 08:28:01 98

15-01 08:29:01 98 | NN

10 min Hi

ID:987 | Adu |I7:]08:30

(C) Modo Tabela de Tendéncia (D) Modo Grafico de Tendéncia

18



ModoSpot | |

Leitura de Dados...

(E) Modo Display Horizontal

MODOS DE MEDIGAO

Ha trés modos de medigéo: triagem (spot-check), monitoramento continuo e gravacéo.
As diferengas entre os modos estdo comparadas na tabela abaixo:

Modos Triagem Monitoramento Gravagéo
Forma de medigéo intermitente continuo continuo
Gravagio de dados NAO SIM SIM
Conservagio de energia  NAO NAO SIM
Alarme SIM SIM NAO
Volume ajustavel SImM SIM NAO

No modo de medi¢do Gravacéo, se o
operador ndo pressionar qualquer tecla Gravar
por 3 minutos o dispositivo ira exibir a
seguinte interface a fim de poupar
energia:

19



ALTERAR O VOLUME DO PULSO

Um som "bip" soa a cada pulsagéo. O volume do "bip" pode ser ajustado para sete (7)
configuragdes. Defina o volume pressionando a seta para cima e para baixo, o volume
aumenta ou diminui a cada tecla pressionada.

Volume do Pulso

ALTERAR O VOLUME DOALARME

Pressione a tecla Siléncio por 3 segundos para mudar o volume do alarme. Defina o
volume pressionando a seta para cima e para baixo, o volume aumenta ou diminui a cada
tecla pressionada.

Volume do Alarme
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GERENCIARAINFORMAGAO DO PACIENTE

Registre as informagdes do paciente a ser monitorado, tais como: identificagdo do
paciente (de 000 a 999), sexo (masculino ou feminino), tipo (adulto/pediatrico/neonatal) e
Modo (Triagem/Gravagao/Monitoramento).

1.
2.
3.

Pressione a tecla Menu para entrar na interface do menu principal.

Pressione a tecla para baixo e a tecla Menu para entrar no submenu "Paciente".
Pressione para escolher os itens que vocé deseja alterar e pressione a tecla Menu
para ativar os itens.

Pressione a tecla acima / abaixo para aumentar /diminuir a configuragéo e, em
seguida, use atecla Menu novamente para sair.

Pressione a tecla acima / abaixo para selecionar OK / cancelar para confirmar /
cancelar as configuragdes.

Ajuste Sexo Masculino

Alarme Tipo Adu
Data/Hora Modo  Modo Spot
Restaurar

_ OK | Cancel

ALTERAR OS LIMITES DOALARME

Alarmes sé&o indicadores sonoros e visuais gerados pelo dispositivo para alertar a equipe
médica e de enfermagem. Estes alarmes ocorrem quando os sinais vitais dos pacientes
que estdo sendo monitorados se tornam anormais, ou o dispositivo tem um mau
funcionamento e ndo consegue realizar o monitoramento.
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INFORMAGOES DO ALARME
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Eventos

Sp02 excede os
limites pré-
estabelecidos

Frequéncia
cardiaca excede
os limites pré-
estabelecidos

Sensor
desconectado

Dedo
desconectado

Bateria fraca

Meméria cheia

Bateria anormal

! Atencgao!

Nivel de
Alarme

Alto

Medio

Alto

Alto

Alto

Médio

Alto

Alarme
ajustavel

Alarme visual

1.Evento sera exibido em vermelho
na barra do alarme.

2. icone de alarme A pisca no meio
da tela por 5 segundos.

1. Numeros de SpO2 piscam.
2. Evento sera exibido em amarelo
na barra do alarme.

1. O icone =" ser4 exibido na
barra de status.

2."Sensor desconectado” serd
exibido em vermelho na

barra de alarme.

1. O icone = sera exibido na
barra de status.

2."Sem leitura" sera exibido em
vermelho na barra de alarme.

1. O icone de nivel da bateria
comega a piscar.

2. "Bateria Fraca" sera exibido em
vermelho na barra de alarme.

"Meméria Cheia" sera exibido em
amarelo na barra de alarme.

"Bateria com Erro" sera exibido em
vermelho na barra de alarme.

Alarme sonoro

Dois grupos de "dee-dee-
dee-dee-dee”
Periodo: 10 segundos.

Dois grupos de "dee-dee-

Periodo: 18 segundos.

Dois grupos de "dee-dee-
dee-dee-dee”
Periodo: 10 segundos.

Dois grupos de "dee-dee-
dee-dee-dee”
Periodo: 10 segundos.

Dois grupos de "dee-dee-
dee-dee-dee"
Periodo: 10 segundos.

Dois grupos de "dee-dee-

Periodo: 18 segundos.

Dois grupos de "dee-dee-
dee-dee-dee”
Periodo: 10 segundos.

¢ Oindicador de energia pisca em vermelho em todos os niveis de alarme.

¢ Nao ha alarme no modo Gravagéo.



INFORMAGOES DO ALARME

Paciente SpO2 FC
R Alarme Lig Lig
- Superior 98 110
Data/Hora| !nferior 96 66

Nivel Alto  Médio

Restaurar |Restaurar |

_ OK | Cancel

Cada medigao, SpO2 e frequéncia cardiaca, tem uma configuragao de nivel de alarme

alto e baixo.

1. Pressione atecla Menu para entrar na interface do menu principal.

2. Pressione atecla abaixo duas vezes e a tecla Menu para entrar no submenu "Ajuste
Alarme".

3. Pressione o botdo acima / abaixo para escolher os itens que vocé deseja alterar e
pressione a tecla Menu para ativar os itens.

4. Pressione o botdo acima / abaixo para aumentar / diminuir a configuragéo e, em
seguida, use atecla Menu novamente para sair.

5. Pressione o botdo para acima / abaixo para confirmar / cancelar as suas

configuragdes.

E possivel pressionar o botéo "Restaurar” para restaurar suas configuragoes.

Atencao!

Esteja ciente dos niveis de alarme de unidades semelhantes na mesma area
quando ajustar os niveis de alarme deste equipamento para evitar confus&o.

Os niveis de alarme néo s&o sobrepostos. N&o é possivel definir o alarme alto igual
ou menor do que o alarme baixo ou entao definir o alarme baixo igual ou maior do
que o alarme alto.

Na definicdo de niveis de alarme, se nenhuma tecla for pressionada por vinte
segundos, o modo de ajuste do nivel de alarme é encerrado e as medigdes de SpO2
e frequéncia cardiaca sdo mostrados. As alteragdes ndo séo salvas.
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As acdes de alarme ocorrer&o para cada alarme disparado, mesmo que mais do que
um alarme for disparado ao mesmo tempo.

Os alarmes podem ser testados enquanto o dispositivo estd em uso, definindo os
niveis de alarme de tal forma que o parametro medido esteja fora dos limites de
alarme. Volte os niveis para as configuragdes necessarias apos o teste.

Se alterar o tipo do paciente, os limites de alarme tornam-se padrao para este tipo.

CONFIGURAGOES PADRAO DE NiVEIS DE ALARMES

Limite Superior Limite Inferior
Adulto Pediatrico Neonatal Adulto Pediatrico Neonatal
Sp02 99 99 99 92 92 92
100 110 120 60 70 80
ALTERARDATAE HORA
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Paciente | AAAA MM DD
- 2022 2 20
Ajuste

Alarme HH mm SS

Brilho 4

Restaurar | |dioma  Portugués

_ OK | Cancel

Pressione a tecla Menu para entrar na interface do menu principal.

Pressione a tecla abaixo trés vezes e a tecla Menu e selecione o submenu
"Data/Hora"

Pressione a tecla acima / abaixo para escolher os itens que vocé deseja alterar e
pressione a tecla Menu para ativar os itens.

Pressione a tecla acima / abaixo para aumentar / diminuir a configuragéo e, em
seguida, use atecla Menu novamente para sair.

Pressione o botdo para acima / abaixo para confirmar / cancelar as suas
configuragdes.



RESTAURARA CONFIGURAGAO

Paciente | Restaurar a configuragéo
padrao?

Ajuste
Alarme

Data/Hora

1. Pressione atecla Menu para entrar na interface do menu principal.

OK | Cancel

2. Pressione a tecla seta abaixo por quatro vezes e a tecla Menu para selecionar a
opgao "Restaurar".

NOTA! Ao optar por restaurar as configuragdes, elas serdo restauradas para a
configuragéo padrao de fabrica, exceto a data e hora.

5 = - — Frequéncia
Configuragao Padrédo de Fabrica Sp02 Cardiaca
Identificaca 987 Alarme Ligado Ligado
Sexo Masculino Superior 99 100
Paciente Alarme
Tipo Adulto Inferior 99 60
Modo Triagem Nivel Alto Médio
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TRANSFERENCIADE DADOS DE TENDENCIA E ANALISE (OPCIONAL)

Conectar o oximetro ao computador

O Oximetro de Pulso Portatii MD UT100 pode armazenar 120 horas de SpO2,
frequéncia cardiaca e dados de tendéncia capturados a intervalos de 1 segundo. Esses
dados de tendéncia podem ser transferidos para um computador para avaliagdo.

O dado de tendéncia é armazenado em memodria ndo volatil (permanente), assim nao
serd apagado quando o equipamento for desligado ou quando as baterias forem
substituidas.

O equipamento transferira o dado de tendéncia
através da interface USB assim o dado pode
ser armazenado, analisado e impresso. Um ﬂL'E\““"’ delCedcel
cabo de dados adicional USB ¢é exigido para ‘

conectar o equipamento ao computador.
ID:987 Adu 1108
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INSTALAR O SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE DADOS DO OXIMETRO

O Sistema de Gerenciamento de Dados do Oximetro (ODMS) é um sistema opcional de
gerenciamento e analise de dados de oximetria. O sistema fornece fungées como
download de dados, revisdo de dados, edi¢ao de informagéo de caso, analise de dados e
impressao de resultados, etc.

Parainstalar o ODMS, siga as orientagdes abaixo:

1. Quando adquirido o sistema de gerenciamento de dados do oximetro, o software
sera enviado por e-mail através de um link.

2. Insira o dispositivo Dongle USB com Licenga para Software UT-100 no computador
para conseguir acessar o Software.

Copie o arquivo Setup do USB para o seu computador.

Abra o arquivo Setup e dé duplo clique em "ODMS_Portuguese.exe" para instalar.
Isso levara aproximadamente 1 minuto.

5. O ODMS esta pronto para ser utilizado.

Fungao do menu principal

—_—
il Gerenciador de Dados de Oximetria ODMS - ] b4

Abrir Banco de Dados \nforma;ﬁesdnEstudn Baixar TUDO  Relatério deImpressio  Opcdes  Ajuda  Sair

PR oX

6éééééé

1 Base de Dados Aberta: permite ao usuério criar, deletar, procurar e examinar arquivos do paciente e
relatorios de estudo.

2 Informag@o de caso: permite ao usuario imediatamente remeter as informagées do paciente enquanto
examina os dados.

3 Baixar tudo: permite ao usuario acessar a base de dados do paciente e transferir todos os dados de
tendéncia do oximetro para 0 ODMS para anélise.

Imprimir Relatério: permite ao usuario imprimir relatérios de estatistica, desaturagéo, SpO2 ou relatérios
4 completos.

5 Opgéao: permite ao usuario instalar comunicagéo serial, taxa de transmisséo, automatico ou manual, etc.
6 Ajuda: exibe instrugdes para o usuario e métodos de operagdo quando ocorrem problemas.

7 Sair: permite ao usuario sair do ODMS.
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Baixar dados de tendéncia
Para baixar dados de tendéncia para o computador, siga as orienta¢des abaixo:
1. Conecte o Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 ao computador através do

cabo USB.
2. Ligue o dispositivo.
3. Inicie o ODMS.
4. Selecione o nimero de porta COM, se necessario.
5. Ha duas opgdes para baixar os dados de tendéncia:

Clique no icone (2) "Informagédo de Caso" no menu principal, a seguinte janela

aparecera:

Informagées sobre o estudo atual x
~Estud Data/Hora

Primeira nome | ¢33 bytes| | DatailmAdfomd [
tine none [ a3 byres| | Fore: (Bb/mdas] —

inero I 001
Promtubeia ]

Detalhesy @ DownLoad Data/Hora
2010-11-25 13:30:23

Indicacho

+ - Inf fes medicas "Nwma do médico

Comentlrios

DownLoad  FY Salvar |Ea.ncelar

* Estudo: preencha as informagdes basicas e especificas do paciente.

* Data/Horado caso: refere-se ao periodo da coleta do dado do paciente.

* Download Data/Hora: refere-se ao periodo do término da coleta dos dados do
paciente.

¢ Informagdo médicas: preencha o nome do médico, indicagdo e comentarios ao
paciente.

Apds preencher a informagao do caso atual, clique no botado "Download" para iniciar o
download dos dados de tendéncia do paciente.

A informagéo e identificacdo do paciente devem corresponder a cada paciente
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especifico.

Se vocé desejar alterar a informagéo do paciente a qual foi carregada, siga os mesmos
passos e clique em "Salvar" para salvar as alteragdes.

Clique no icone (3) “Baixar tudo” para carregar todos os dados de tendéncia do oximetro.

Abrirabase de dados

Clique noicone (1) “Abrir Base de Dados”, e a seguinte janelaira parecer:

|Informacées do banco de dados

[Pesguizer Extudus

ID/Frimeiro Nome/Ultimo nome
(Examplo:150 or Pedro ou Jodo)

T e

rLista de Estudos

i}

iltino none

X
Informacies do 4
Frimeiro mome Ultime neme
Winero ID
Prontuirio Home do nédiso |
Indisario Cenentfirios
Excluir | Confizursciies

[Lizts de Estudoz T

Selecions |

Hora inieial

I Hors final [

¢ Pesquisar Estudos: informe ID, primeiro ou ultimo nome do paciente para localizar
arquivos de informacdes de pacientes que deseja revisar.

* Lista de Estudos: lista todos os dados de casos carregados. “???” significa que a
informacéao do paciente nao foi editada. Clique em "Configuragdes" para adicionar

ainformacéao.

* Lista de Estudos Teste: duplo clique no arquivo do paciente, a lista de analise de
casos do paciente sera exibida no lado direito.

¢ Deletar: Selecione o arquivo do paciente que vocé deseja deletar e clique em

"Excluir".
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Analise de dados e relatérios

Selecione um periodo da lista de analise de caso para analisar dados de tendéncia.
Cliqgue em OK para entrar na interface principal de analise, como abaixo:

[ Gerencidor e Dados de Oximetia ODMS - o x

Baixer TUDO Opgtes Ajuda Sair

UReH X oX

P 3 |
N () |
B L | 4
ALER
& ft -
3 IRl
(Y
i 1A

O Relatério Completo compreende 3 relatérios: Relatério Estatistico, Relatério de
Dessaturagao e Relatério Gréafico.

1. Relatério Estatistico: o software analisara, calculara e imprimira os parametros
estatisticos dos dados baixados.

oo e s
e T e
pe—— s wan wser o me wem
EA—— p— -
uwosnsomoos weasmoser o
[pipenaisio w  ome
s s — - s
o i i o wn man
o s PR by

P ———

.
o [ Jum
.
t wr [ s
s o | 1w
.
A
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Inicio de triagem de Data/Hora: representa quando o dispositivo inicia a coleta de
dados.

Término de triagem de Data/Hora: representa quando o dispositivo finaliza a coleta
de dados devido a falta de energia ou por memoria cheia, é calculado pelo software
com base na quantidade de dados transferidos.

Duragéo total da triagem: calculado pelo software.

Duragéo Total da Amostra Valida: duragéo total da triagem menos o tempo da
amostra excluida.

Tempo Total da Amostra Excluida: tempo total que o dispositivo registrou dados
invalidos.

SpO2 baixo: o menor valor de SpO2 registrado da amostra valida com a frequéncia
cardiaca e tempo no qual o menor valor de SpO2 ocorreu.

Desvio Padrao SpO2: a medida da variabilidade da amostra. Um desvio padréo alto
indica grande variabilidade nas amostras.

FC Alta: o maior valor de FC registrado a partir da amostra valida e valor de SpO2 e
tempo correspondentes em que o maior valor de FC ocorreu.

FC Baixa: o menor valor de FC registrado a partir da amostra valida e valor de SpO2
e tempo correspondentes em que o menor valor de FC ocorreu.

. Relatério de Dessaturagéo: lista até 50 registros dos menores valores de eventos de

dessaturagdo (menor valor de SpO2). Os eventos s&o listados em ordem crescente
dos eventos.

Referéncia do evento: um niumero compreendido entre 1-50 o qual identifica cada
evento de dessaturagado.

Duragéo do evento: calculado pelo software.

Resumo da dessaturagéo:

Numero total de eventos de dessaturagao detectados;

Média minima para eventos de dessaturagéo;

Numero de eventos com SpO2 em 88% ou abaixo por 5 minutos ou mais;

RN

Duragéo do evento Unico mais prolongado com SpO2 em 88% ou abaixo e tempo
no qual ocorreu;

<

Numero de eventos com SpO2 em 85% ou abaixo por 5 minutos ou mais;

v Duragao do evento Unico mais prolongado com SpO2 em 85% ou abaixo e tempo
no qual ocorreu.
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3. Relatdrio Grafico: contém 3 graficos de tendéncia para SpO2 e FC por pagina.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

FAIXA DE LEITURA

PULSAGAO

GRAU DE MOBILIDADE
DIMENSOES DO DISPOSITIVO

PESO

! Atencao!

0-100% (funcional)

Precisdo: + 2 a 70-100%; <70% indefinido
Polerancia @ movimento ou baixa perfusao: + 3%
Resolugao: 1%

Faixa: 30-250 bpm

Precisao: + 2 a 30-250bpm

Resolugao: 1bpm

Tolerancia @ movimento ou baixa perfuséo: + 3bpm

Portatil
135mm x 75mm x 28mm

258 gramas com as baterias

* O visor é o valor da saturacgao funcional. O grafico de barras de forga do pulso ndo é

proporcional ao volume do

FONTE DE ALIMENTAGAO

ALIMENTAGAO
FONTE DE ALIMENTAGAO
ADAPTADOR AC/DC

AUTONOMIA

TEMPO PARA CARGA COMPLETA

pulso.

4 pilhas alcalinas "AA" (1.5Vdc, IEC Tipo LR6) ou baterias tamanho
AAtipo NI-MH (1.2V-2500mAh)

100-240VAC, 47-63Hz

Entrada: 100-240 VAC, 50/60 Hz
Saida: 9V, 2000mA

Pilhas Alcalinas: 20 horas
Baterias: 18 horas

6 horas
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CLASSIFICAGAO ELETRICA
CLASSIFICAGAO DE ACORDO COM IEC 60601-1
Tipo de protecao contra choque elétrico  Energizado internamente
Grau de protegao contra choque elétrico  Parte Aplicada Tipo BF & prova de desfibrilagéo.

P22, protegido contra a penetragéo de quedas de gotas

Classlficagdo IP d"agua e objetos solidos

Modo de operagao Continuo

Uso em i rico em oxigéni Nao

ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO
TEMPERATURA DE OPERAGAO  0a45°C
PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERAGAO 70,0 kPa - 106,0 kPa
UMIDADE RELATIVA DE OPERAGAO 30 a 95% (sem condensagéo)
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO ~ -20°C a 55°C
TEMPERATURA DE TRANSPORTE ~ -40°C a 55°C

UMIDADE RELATIVA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE 0 a 95% (sem condensagéo)
LIMPEZA E DESINFECGAO

Para limpeza dos sensores reutilizaveis utilize um pano macio umedecido em agua ou
uma solugao de sab&o neutro.

Para desinfecgao do sensor, limpe-o com alcool isopropilico.

O procedimento de limpeza/desinfecgéo deve ser realizado antes de iniciar o exame em
um novo paciente.

! Atencso!

* Nao esterilize o equipamento em autoclave ou 6xido de etileno, nem mergulhe os
sensores em liquidos.

* Desconecte o sensor do dispositivo antes de limpar ou desinfectar.
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MANUTENGAO

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 n&o requer nenhuma manutengéo especifica
enquanto novo.

Caso seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razdo, entre em contato
com aAssisténcia TécnicaAutorizada.

ITEM DE MANUTENGAO FREQUENCIA PROCEDIMENTO

Quando o icone de nivel da bateria
Bateria estiver piscando, e / ou sons de alarme
sonoro.

Siga as instrugdes para instalar as
baterias.

Desinfecgao do sensor reutilizavel.  Antes de fixar o sensor ao paciente. Siga as mst_r_ut;pes para limpar o
sensor reutilizavel.

1. Retire as pilhas da unidade.

2. Limpe as superficies do dispositivo

com um pano macio e limpo,

umedecido em dlcool isopropilico.

Use apenas um pano umedecido,

n&o molhado.

Desinfecgéo do dispositivo. Quando necessario.

CONSIDERAGOES SOBRE DESEMPENHO

Leituras de oximetria de pulso e frequéncia cardiaca podem ser afetadas por
determinadas condigdes ambientais, erros na aplicagdo do sensor e condigbes
especificas do paciente.

Medigdes imprecisas podem ser causadas por:
* Aplicagaoincorretado sensor;

* Posicionamento do sensor em uma extremidade com uma bragadeira de afericdo da
presséo arterial, cateter arterial ou linha intravascular;

¢ Luzambiente;
* Movimento prolongado do paciente.

Perda de sinal de pulso pode ocorrer pelos seguintes motivos:
¢ O sensor esta muito apertado;

* Uma bragadeira de aferigdo da pressdo sanguinea ¢ inflada na mesma extremidade
naqual esta o sensor;

¢ Oclusao arterial proximo ao sensor.
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Atencgao!

Selecione um sensor adequado, aplique-o conforme as instrugées e observe todos
os avisos e adverténcias apresentados nas instrugdes de uso que o acompanham.
Limpe e remova qualquer substancia, tais como esmalte de unha, do local de
aplicagéo.
Verifique periodicamente para garantir que o sensor permanega adequadamente
posicionado no paciente.
Danos ao tecido podem ser causados pela aplicagao incorreta do sensor de SpO2
ou pela duragéo de sua utilizagéo. Inspecione o local do sensor conforme indicado
nas instrugdes para o seu uso.
Fontes de luz ambiente fortes, como lampadas cirurgicas (especialmente aquelas
com fonte de luz de xendnio), lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes,
lampadas de aquecimento infravermelho e luz direta do sol podem interferir no
desempenho do sensor de SpO2. Para evitar interferéncia da luz ambiente,
certifique-se que o sensor esteja adequadamente aplicado e cubra o local do sensor
com material opaco.
Né&o tomar esta precaugdo em condigbes de luz ambiente forte pode resultar em
medi¢des imprecisas.
Se o movimento do paciente representar um problema, tente uma ou mais das
seguintes solugdes:

v Verifique se o sensor esta devidamente e seguramente fixado;

v" Mova o sensor para um local de menor movimento pelo paciente;

v Use um sensor adesivo que tolere movimentos do paciente;

v

Use um sensor com um adesivo novo para assegurar a aderéncia.



TABELA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

Sem pulso mostrado no
grafico de barras.

Frequéncia cardiaca
irregular, intermitente ou
incorreta.

Leitura de SpO2 ¢ irregular,
intermitente ou incorreto.

Sem leitura de frequéncia
cardiaca e SpO2.

Bateria irregular.

Oximetro se desliga

inesperadamente.

Sensor.

CAUSA POSSIVEL

1) Cabo de paciente ou o sensor esta
desconectado do oximetro.

2) Sensor esta conectado incorretamente
no paciente.

3) Perfuséo critica do paciente.

4) Cabo do sensor defeituoso.

1) Sensor posicionado incorretamente.

2) Movimento do paciente.

1) Perfusao fraca do paciente.

2) Movimento do paciente.

Defeito no sensor ou no cabo do
dispositivo ou do paciente.

1) Baterias instaladas incorretamente.

2) Nao ha baterias.

As pilhas estao fracas ou esgotadas.

1) Cabo de paciente ou o sensor esta
desconectado do oximetro.

2) Sensor esta posicionado
incorretamente no paciente.

3) Perfuséo fraca do paciente.

4) Sensor ou cabo do paciente
defeituoso.

AGAO CORRETIVA

1) Verifique as conexdes do sensor para
o cabo do paciente e do oximetro.

2) Mude a posigao do sensor.

3) Mude a posigéo do sensor.

4) Tente um sensor novo ou contate a
assisténcia técnica para obter ajuda.

1) Mude a posigéo do sensor.

2) O paciente deve permanecer parado
para se obter uma medig&o precisa.

1) Mude a posigéo do sensor.

2) O paciente deve permanecer parado
para se obter uma medig&o precisa.

Tente um sensor novo ou contate a
assisténcia técnica para obter ajuda.

1) Reposicionar baterias corretamente.

2) Coloque baterias no equipamento.

Substitua as pilhas.

1) Verifique as conexdes do sensor no
cabo do paciente e no oximetro.

2) Mude a posigdo do sensor.

3) Mude a posigéao do sensor.

4) Coloque um novo sensor ou contate o
servico pos-venda.
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GARANTIA

Garantimos que o produto Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 quando novo esta
isento de defeitos originais de material ou mé&o-de-obra e funciona segundo as
especificagdes do fabricante sob condi¢des normais de uso e servigo. O periodo de
garantia legal do equipamento total & de:

v" 01 (um) ano para o Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 (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' 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 substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como
defeituosos dentro do periodo de garantia. Essas garantias sado 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 acessoérios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de
transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengéo inadequada, modificagdo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.

ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

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

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Bairro: Atuba - CEP 82600-070 - Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com
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PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

N&o use este aparelho na presenga de anestésicos inflamaveis ou outras
substancias inflamaveis em combinagdo com o ar, ambientes enriquecidos com
oxigénio ou 6xido nitroso.

N&o use este equipamento na presenga de equipamentos de imagem por
ressonancia magnética (MR ou MRI).

Use apenas sensores de SpO2 fornecidos com este equipamento ou
especificamente destinados para uso com o mesmo.

Este aparelho é destinado ao uso por pessoas com treinamento na area da saude. O
operador deve estar totalmente familiarizado com as informagdes contidas neste
manual antes de usar o equipamento.

Este equipamento deve ser utilizado em conjunto com a analise de dados clinicos.
Este equipamento destina-se apenas a ser um complemento na avaliagédo do
paciente.

E da responsabilidade do operador definir os niveis de alarme de forma adequada
para cada paciente individualmente.

O uso prolongado ou a condigdo do paciente podem demandar a mudanca da
posicéo do sensor periodicamente. A cada 4 horas, pelo menos, troque o sensor de
local e verifique a condigdo da pele, da circulagdo e o correto alinhamento do
equipamento.

Ha risco de choque elétrico quando a tampa é removida. Nao remova as tampas.
Consulte aAssisténcia Técnica Autorizada quando necessario.

Os produtos quimicos procedentes de telas LCD quebradas séo téxicos quando
ingeridos. Tenha cuidado ao manusear um dispositivo que esteja com a tela
danificada.

Caso o aterramento do equipamento seja inadequado, seu desempenho e / ou de
outros equipamentos proximos pode ser afetado devido a emissdes excessivas de
radiofrequéncia.

Qualquer dispositivo que tenha sido derrubado ou danificado deve ser inspecionado
por pessoal qualificado antes de ser utilizado para assegurar uma operagao
adequada.

Se a precisdo de qualquer medicéo estiver em duvida, verifique os sinais vitais do
paciente através de um método alternativo e, em seguida, verifique o dispositivo
paraa calibracéo.
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Remova as baterias do equipamento se nao for utiliza-lo por longo periodo.

A operacdo deste equipamento pode ser prejudicada na presenca de fontes
eletromagnéticas fortes, tais como equipamentos de eletrocirurgia e na presenca de
equipamentos de tomografia computadorizada (TC)

Medi¢des de SpO2 podem ser prejudicadas na presenga de luz ambiente forte. Se
necessario, proteja a area do sensor (com uma toalha cirurgica, por exemplo).

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

Qualquer condigdo que restrinja o fluxo de sangue, tais como a utilizagdo de uma
bragadeira para afericdo da presséo arterial ou extremos de resisténcia vascular
sistémica, pode prejudicar a leitura precisa da frequéncia cardiaca e de SpO2.

Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais, como carboxihemoglobina ou
metahemoglobina afetam negativamente a preciséo da leitura de SpO2.

O dispositivo ndo foi concebido ou testado para servir como dispositivo de apneia.

Pode ocorrer interferéncia de leitura quando dois ou mais sensores séo colocados
proximos um ao outro. Isto pode ser eliminado cobrindo cada um com material
opaco.

Pode ocorrer dano ao tecido pela exposicdo excessiva a luz do sensor durante a
terapia fotodinamica com agentes tais como verteporfina, porfimero sédico e meta-
tetra (hidroxifenil) clorina (mTHPC). Mude a posigdo do sensor pelo menos a cada
hora e observe se ha sinais de danos aos tecidos. Os sensores podem precisar ser
reposicionados com mais frequéncia dependendo do agente fotodinamico utilizado,
a dose do agente, a condicéo da pele, o tempo total de exposigdo ou outros fatores.
Use vérias posigdes para os sensores.

Ao conectar este dispositivo a qualquer instrumento, verifique seu funcionamento
adequado antes do uso clinico. Consulte o manual do usuério do instrumento para
obter instrugcdes completas. Equipamentos acessorios ligados a interface de dados
do dispositivo devem ser certificados de acordo com as respectivas normas IEC
(IEC 60950 para equipamentos de processamento de dados; IEC 60601-1 para
equipamentos eletromédicos). Todas as combinagdes de equipamentos devem
estar em conformidade com os requisitos de sistemas da norma IEC 60601-1-1.
Qualquer usuério que conecte equipamento adicional na porta de entrada ou de
saida de sinal configura um sistema médico e, portanto, tem de assegurar que o
sistema esta em conformidade com os requisitos de sistema da norma IEC 60601-1-
1.



Coloque o dispositivo fora do alcance do paciente para que este ndo possa desliga-
lo, reconfigura-lo ou danifica-lo, ocasionando falha em monitorar adequadamente o
paciente.

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

Sob certas condigées clinicas, oximetros de pulso podem exibir tragos (---) se nao
for possivel exibir leituras de SpO2 e/ou de frequéncia cardiaca. Sob essas
condigcbes, oximetros de pulso também podem exibir leituras erradas. Estas
condigdes incluem, mas néo estéo limitados a: 0 movimento do paciente, baixa
perfusao, arritmias cardiacas, frequéncia cardiaca alta ou baixa ou uma combinagao
das condi¢des acima referidas. A falha do médico em identificar os efeitos dessas
condigbes sobre as leituras do oximetro de pulso pode resultar em danos ao
paciente.

Verifique se todos os indicadores LEDs (diodos emissores de luz) acendem durante
ainicializagdo do equipamento.

Na&o esterilize o equipamento em autoclave ou 6xido de etileno, nem mergulhe o
dispositivo ou os sensores em liquidos. Sempre desconecte a fonte de alimentagéo
eremova todas as baterias antes de limpar ou desinfetar o dispositivo.

Se o equipamento ficar molhado, seque toda a umidade e aguarde o tempo
necessario para a secagem total antes de usa-lo.

O dispositivo deve ser operado a partir de sua fonte de alimentag&o interna se a
integridade do aterramento estiver danificada.

Pressionar as teclas do painel frontal com instrumentos cortantes ou pontiagudos
pode danificar permanentemente o teclado. Pressione as teclas do painel frontal
apenas com o dedo.

Nao permita que agua ou qualquer outro liquido penetre no dispositivo. Desligue a
fonte de alimentagdo externa do dispositivo antes de limpar ou desinfeta-lo. O
equipamento perdera a garantia se houver entrada de liquido no dispositivo.

Os produtos quimicos utilizados em alguns agentes de limpeza podem danificar as
pecas de plastico. Siga as instrugdes para limpeza contidas neste manual.

As baterias sdo substituiveis pelo usuario. Siga as orientagdes de sua regido com
relagdo ao descarte ou reciclagem dos componentes do equipamento, incluindo
baterias.

Os materiais acessiveis pelo utilizador e paciente ndo séo toxicos.
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* Cadaconexao de entrada e saida do dispositivo é isolada eletricamente.
* As cores do produto podem sofrer alteragdes, sem aviso prévio.

¢ Para garantir o desempenho preciso e evitar falhas do aparelho, ndo submeta o
aparelho a umidade extrema, como a exposigao direta a chuva. Isto pode causar
desempenho inadequado ou falha do equipamento.

* Sempre que possivel, o dispositivo deve ser armazenado a temperatura moderada
em um ambiente seco.

¢ Se for necessario armazenar o dispositivo durante um periodo prolongado de
tempo, a unidade deve ser acondicionada na embalagem original e suas baterias
devem serremovidas antes do armazenamento.

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, manutencdes, reparos e substituicdes
regulares de pegas e partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo
fabricante. A determinagdo 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 Coédigo 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 Portatil MD UT100 é estimado em 5
(cinco)anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo
equipamento elétrico e eletronico ndo deve ser tratado e descartado como lixo
comum. Todo equipamento elétrico e eletronico 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
instituicao.

Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais proximo de sua regido.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e

para asaude humana.
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CONFORMIDADES REGULATORIAS

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

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

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

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

* |[EC 60601-1-9: Equipamento Eletromédico: Prescrigdes gerais para seguranga
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescricbes para um projeto
ecoresponsavel.

* |EC 62304 - Software de Dispositivo Médico - Processos de ciclo de vida de software.

* |EC 60878 - Simbolos Graficos para equipamentos elétricos na pratica médica.

¢ |EC 60529 - Graus de Protegao providos por invélucros (Cédigos IP).

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

¢ 1SO 14971 - Produtos para saude - Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos
para saude.

* 1SO 10993 - Avaliagéo Biologica de produtos para a saude Parte 1: Avaliagéo e ensaio
dentro de um processo de Gerenciamento de Risco.

¢ ISO 13485:2016 - Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares.

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

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

* RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011 - Dispde sobre os procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
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INSTRUGAO NORMATIVAANVISAN® 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 ANVISA n® 185, de 22 de outubro de 2001- Aprova o Regulamento Técnico que
consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteragéo, revalidagéo e
cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria—ANVISA.

RDC ANVISAN® 423, de 16 de setembro de 2020 — Dispde sobre a extingéo do regime
de cadastro e migracéo dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime de
notificacéo.

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

APRESENTAGAO DO PRODUTO

Partes e acessorios inclusos

01 Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 (REF: UT-100).

01 Sensor SpO2 de Dedo Adulto padréo Nellcor — Encaixe "DB9" (REF.: 98-0411-00).
01 Capa Protetora (REF: 1616).

01 Suporte.

01 Cordéo de Transporte (REF: HS2010).

01 Manual de Operagéo.

01 Adaptador AC (REF: UTPW0920).

04 BateriaAANI-MH (REF: UTNMB).
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Partes e acessorios opcionais

* Dispositivo Dongle USB com Licenca para Software do UT100 e Cabo USB (REF: A-
UT-100).

* Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Dedo Adulto (REF: 103223).

* Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Dedo Pediatrico (REF: 103205).

* Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Orelha (REF: 5214).

* Sensor Reutilizavel Multi-Site (Adulto/Pediatrico/Neonatal) (REF: 103207).

« Sensorde Uso Unico, Adulto > 30 Kg (REF: 103208).

« Sensorde Uso Unico, Ped 3-50 Kg (REF: 103209).

« Sensorde Uso Unico, Neonatal < 3Kg

* Cabo Extensor do Sensor de Oximetria para Oximetro UT100 (REF: 5325).

45



SIMBOLOGIANO PRODUTO

mbolo Descrigédo

Entrada para carregador de bateria.

Entrada mini-USB para interface com computador.

Atengéo, verifique as instrugées de uso.

Parte aplicada Tipo BF a prova de desfibrilagéo.

Data de Fabricagao.

Informagdes do Fabricante.

Siga as instrugdes de uso.

Numero de série do equipamento.

IP22 - Protegido contra a penetragéo de quedas d'agua e objetos solidos.

Informagbes do Representante Autorizado no Brasil.

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

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

<
N
N

IP22 - Protegido contra a penetragao de quedas d'agua e objetos solidos.

Parte aplicada Tipo BF a prova de desfibrilagéo.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

Atengéo, verifique as instrugées de uso.

Proteja da chuva/mantenha seco.

Proteger do sol e luz.

Empilhamento Maximo.

Produto Fragil.

Id ra @ 0, ) [>

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

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

o fabricante.

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

* O dispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirurgicos de alta
frequéncia.

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

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

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 deve assegurar que ele seja utilizado conforme o
ambiente.

O Oximetro de Pulso Portatili MD UT100 utiliza
energia de RF apenas para o seu funcionamento
CISPR 11 - Emissdes de Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 interno. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e & improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

CISPR 11 - Emissbes de Radiofrequéncia (RF) | Classe B O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 é adequado
para uso em todos os estabelecimentos, incluindo

IEC 61000-3-2 - Emissdes Harmonicas N&o se aplica 5 mpjentes domésticos e locais conectados diretamente
|IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de tenséo/ _ . a rede elétrica de baixa tensdo que fornece energia a
Emissdes com tremulagao N&o se aplica  egificios usados para fins domésticos.

O Oximetro de Pulso Portatii MD UT100 nao é
adequado para interconexao com outros equipamentos.

RF Emissions CISPR 14-1

RF Emissions CISPR 15 Néo se aplica
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O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 deve ser utilizado em ambientes

abaixo.

ambiente.

+ 8 kV contato

conforme i ]

O usuério do Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o

O piso deve ser de madeira, concreto ou

Surtos de Tensé&o.

+0,5kV, £ 1kV, + 2kV (linha
terra)

IEC 61000-4-2 :i :x :: Conforme ceramica. Se o piso for coberto com
Descarga Eletrostatica L8KVar material sintético, a umidade relativa
* o
+15KV ar deve ser de pelo menos 30%.
IEC 61000-4-4 £2KV Aqualidade da corrente elétrica deve ser
Transiente Elétrico N . Nao se aplica semelhante a de um ambiente comercial
Répido/Explos&o. 100 kHz frequéncia de repetigao. ou hospitalar tipico.
£0,5kV, +1kV . -
|EC 61000-4-5 (linha a linha) Aqualidade da corrente elétrica deve ser

Néo se aplica

semelhante a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-11
Quedas, Curtas
Interrupgoes e
Variagoes de Tensao
nas linhas de

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 °

Nao se aplica

A qualidade da rede elétrica devera ser
semelhante & de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o usuério do
dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as
interrupgées na corrente de
alimentagéo, recomenda-se que o

Campo Magnético da
Frequéncia da Corrente
(50/60 Hz).

30 A/m

alimentag&o. 0%UT, dispositivo seja alimentado por uma
250/300 ciclos fonte continua ou por bateria.
IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da

Conforme

corrente devem estar a niveis
caracteristicos de uma localizag&o tipica
deum i comercial ou't i

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




O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados
abaixo.

O usuério do Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o
ambiente.

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis
nao devem ser utilizados proximos a qualquer parte do
Aparelho, incluindo cabos, menor que o afastamento
3 Vrms recomendado calculado a partir da equagao aplicavel a
150 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.
3 V/m: 10V/m: A intensidade de campo de transmissores RF fixos
IEC 61000-4-3 SOMH’z 2 7Gf—|z- Conforme determinadas por uma inspegéo eletromagnética deveréo
RF Radiada 80% ’ ’ ser menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
frequénciab.

Poderdo ocorrer interferéncias em areas pr()xi’nas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo 12

IEC 61000-4-6
RF Transmitida

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela
absorcao 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 radiodifusao (AM e FM) e televisao ndo
pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF
fixos, uma inspegéo eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o
Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada
acima, devera ser observado se o Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 estd funcionando normalmente. Se um
desempenho anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a
posigao do Oximetro de Pulso Portatil MD UT100.

b.Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.
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Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de comunicagéo RF portateis e moveis e o Oximetro de Pulso
PortatilMD UT100.

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagées de RF
irradiadas sao controladas. O cliente ou o usuario do Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao RF portatil e movel

(transmissores) e 0 Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 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 74
100 "7 17 23,3

O Oximetro de Pulso Portatil MD UT100 foi testado e esta em conformidade com os parametros para dispositivos médicos
da IEC 60601-1-2. Estes parametros foram criados para fornecer protegéo contra interferéncias preju I
instalagéo hospitalar tipica. No entanto, devido a proliferagdo de equipamentos de transmisséo de radiofrequéncia e outras
fontes de transmissao elétrica em ambientes de assisténcia médica (por exemplo, unidades eletrocirirgicas, telefones
celulares, radios bidirecionais méveis, eletrodomésticos e televisao 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 nao foi projetado para uso em ambientes nos quais o pulso pode ser obscurecido por interferéncia
eletromagnética. Durante essa interferéncia, as medicées podem parecer alteradas ou ainda o dispositivo pode nao
funcionar corretamente.
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