Oximetro de Pulso _—
Oled Graph RIS

Indicagéo de uso

A saturagao de Oxigénio é a porcentagem de oxihemoglobina contida no sangue. Este € um parametro fisioldgico importante
para determinagao dos procedimentos a serem adotados na pratica clinica, pois muitas doengas respiratorias podem levar
a diminuigdo da SpO2. Além disso, varios fatores podem causar a diminuigéo do nivel de oxigénio como anestesia, trauma
intensivo pds-operatdrio e etc...

Neste caso, problemas como dor de cabega, astenia, vomitos, entre outros, podem aparecer e colocar em risco a vida dos
pacientes caso nao seja diagnosticado com rapidez.

O oximetro de pulso G-Tech é um dispositivo portatil ndo invasivo para a verificagdo da saturagdo do oxigénio da
hemoglobina arterial (SpO2) e do pulso de pacientes adultos e pediatricos em ambientes hospitalares nao sendo apropriado
para monitoramento continuo.

Principio de Funcionamento

O principio de funcionamento baseia-se na transmisséo de luz através da hemoglobina. A transmissao de luz de uma
substancia é determinada pela Lei de Beer-Lambert, que a indica que uma concentragao de um soluto (oxihemoglobina),
em um solvente (hemoglobina) pode ser determinada pela absorgdo da luz. O corar sanguineo depende dos niveis de
oxigenacao do sangue, sendo que o sangue com alta concentragdo de oxigénio apresenta cor vermelha, em funcdo da alta
concentragao de oxihemoglobina. Quando a concentragdo esta reduzida, o sangue adquire uma coloragédo mais azulada,
em fungdo de uma maior presenca de desoxihemoglobina (combinagao de moléculas de hemoglobina com gés carbonico).
O oximetro utiliza duas frequéncias de luz (vermelha e infravermelha) para determinar a porcentagem de oxihemoglobina
presente no sangue. Em resumo, o principio de funcionamento do oximetro de pulso G-Tech baseia-se na espectrofotometria
sanguinea, medindo a quantidade de luz transmitida através dos capilares do paciente, sincronizados com o pulso cardiaco.

1. Emissor de Luz Vermelha e Infravermelha
2. Receptor de Luz Vermelha e Infravermelha
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Precaucgoes, Adverténcias e Cuidados Especiais

+Siga sempre as instrugdes de uso.

+N&o exponha o Oximetro de Pulso G-Tech a temperaturas extremas, umidade, poeira ou luz direta;

*A operagéo do oximetro de pulso portatil pode ser afetada pelo uso de unidades de eletrocirurgia (ESU, na sigla em inglés);
+O oximetro de pulso portatil deve ser capaz de realizar a medi¢do do pulso de forma apropriada, para obter uma medi¢éo
precisa de SpO2. Verifique antes se nada esta dificultando a medigao do pulso para garantia dos resultados obtidos na
medigédo do SpO2;.

*Néao utilize o oximetro de pulso portatil proximo a aparelhos de Ressonancia Magnética ou Tomografia Computadorizada;

+O oximetro de pulso portatil ndo possui alarme. N&o é indicado para monitoramento continuo;

<O oximetro de pulso portatil serve apenas como um auxiliar na avaliagdo do paciente. Ele deve ser utilizado juntamente com
outros métodos de avaliagéo de sinais e sintomas clinicos;

+Para garantir o correto alinhamento e a integridade da pele, recomenda-se que o periodo maximo de aplicagao do dispositivo
em um unico local seja menos de 4 horas;

+Nao utilize o Oximetro de Pulso G-Tech em atmosferas explosivas.

+Este dispositivo ndo pode ser autoclavado, esterilizado pelo método de 6xido de etileno ou imerso em qualquer liquido.Este
dispositivo ndo é destinado a ser esterilizado.

O Oximetro de Pulso G-Tech é um equipamento alimentado internamente por 2 pilhas alcalinas tipo AAA de 1,5V. As pilhas
alcalinas tipo AAA estao localizadas na parte inferior do dispositivo, podendo ser removidas, pelo usuario, através da abertura
da tampa do correspondente compartimento e realizagdo da substituicdo das pilhas gastas por novas. Uma vez que este
aparelho utiliza pilhas descartaveis tipo AAA para seu funcionamento, as pilhas quando utilizadas devem ser entregues as
ageéncias profissionais e habilitadas para classificagao e descarte conforme a legislagéo sanitaria local.

*Nao jogue as pilhas no fogo. Ha perigo de exploséo.

0 descarte do dispositivo, dos componentes e demais acessorios deve ser feito de acordo com as regulamentagdes locais
aplicaveis. O descarte ilegal pode causar poluigdo ambiental.

«Conforme previsto na legislagdo ambiental brasileira, equipamentos e suas partes que ndo possuirem mais condigbes de
uso devem ser encaminhados ao fabricante para adequada destinagéo final, preservando, assim, os recursos naturais e
contribuindo com a conservagé@o do meio ambiente.

+O Oximetro de Pulso G-Tech ndo necessita de instrugdes especiais para sua instalagdo com o objetivo de minimizar o seu
impacto no meio ambiente durante a vida dtil do produto.

*Este dispositivo cumpre com os requisitos da norma IEC 60601-1-2:2007 para compatibilidade eletromagnética para
equipamentos médicos. Entretanto, equipamentos de Radio frequéncia de comunicagdo mével podem afetar o funcionamento
do Oximetro de Pulso G-Tech. Favor mantenha o seu equipamento longe de fontes de Radio frequéncia;

+Este equipamento nao deve ser utilizado durante o transporte do paciente fora do ambiente hospitalar;

<0 aparelho nao deve ser usado de modo adjacente ou empilhado com outros equipamentos;

*N&o tente abrir, reparar ou modificar este dispositivo sob risco de perda da garantia do equipamento.

*Quando nenhum sinal ou um sinal fraco é detectado, o oximetro de pulso se desliga automaticamente em 8 segundos;
+Esses materiais que entram em contato com a pele do paciente contém silicone médico e revestimento plastico ABS,
sendo todos aprovados nos testes de acordo com as normas ISO10993-5 para citotoxicidade in vitro e 1ISO10993-10 para
irritabilidade e hipersensibilidade do tipo retardada.
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Medicdes | ecisas podem ser causadas

1. Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais (como Carbonil-hemoglobina ou meta-hemoglobina).
2. Uso de corantes intravasculares como indocianina verde ou azul de metileno.

3. Luz ambiente elevada. Cubra a area do sensor, se necessario.

4. Movimento excessivo do paciente.
5
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. Interferéncia eletrocirirgica de alta frequéncia e desfibriladores.
. Vérias pulsagdes.
7. Colocagao de um sensor em uma extremidade com uma bragadeira de pressao arterial, cateter arterial ou linha
intravascular.
8. O paciente ter hipotensdo, vasoconstricdo severa, anemia severa ou hipotermia.
9. O paciente ter um ataque cardiaco ou estiver em choque.
10. O paciente estar usando esmalte de unha ou unhas posticas.
11. Pulsagdo fraca (baixa perfusao).
12. Taxa de hemoglobina reduzida.

Instrucdes de Uso

1.INSTALANDO AS PILHAS

«Instale as duas pilhas AAA no compartimento das pilhas. Coloque a pilha de acordo com a sinalizagdo mais (+) e menos (-)
do compartimento. Se as polaridades néo estiverem de acordo, pode haver danos ao equipamento.

*Empurre a tampa do compartimento horizontalmente como mostrado na figura abaixo.

Observagoes:
Quando o oximetro néo for utilizado por um longo periodo, é recomendavel
remover as pilhas do equipamento.

2.UTILIZANDO O OXIMETRO

«Instale as duas pilhas alcalinas AAA, de acordo com as instrugdes de Instalagéo das pilhas.
*Pressione o prendedor conforme figura abaixo.
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+Coloque um de seus dedos no espago emborrachado do oximetro antes de soltar o prendedor.
*Pressione uma vez o botdo o botdo “Liga/Desliga” no painel frontal do dispositivo para ligar o oximetro.
*Nao se movimente durante a leitura dos dados pelo oximetro.

+Leia os dados correspondentes na tela do visor.

Observagoes:
E recomendada, antes e ap6s cada teste, a limpeza do dedo que sera utilizado para
a leitura com alcool 70%.

«Cada vez que pressionado o botdo de ‘Liga/Desliga”, havera a alteragdo para outro modo de exibicdo. Ha 6 modelos de
exibigao para o modelo G-Tech OLED GRAPH (Figura abaixo) e 2 modelos de exibi¢do para o modelo G-Tech LED.
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Brilho da Tela do Oximetro de Pulso G-Tech

Ao pressionar o botao de ‘Liga/Desliga” por pouco mais de um segundo, o brilho do oximetro sera ajustado. Existem 10 niveis
de brilho. O padrao € o nivel quatro.

mpeza do Oximetro G-TECH

Para evitar danos, ndo mergulhe qualquer parte do equipamento em liquido e nunca utilize materiais abrasivos ou produtos
de limpeza erosivos (acetona ou produtos a base de acetona).
Para limpar seu equipamento utilize apenas alcool 70% seguindo os passos abaixo:

1. Desligue o oximetro de pulso e retire as pilhas do compartimento da bateria;

2. Limpe a superficie exterior do equipamento com um pano macio umedecido com &lcool;
3. Limpe a parte interna do sensor com um pano macio umedecido com &lcool;

4. Deixe secar completamente o equipamento.

Condigoes de Manutengéo e Armazenamento

1. Substituta as pilhas periodicamente quando a luz indicadora de bateria estiver acesa.

2. Limpe a superficie do oximetro portatil antes de utiliza-lo para o diagnéstico de pacientes.

3. Remova as pilhas caso o oximetro nao seja utilizado por um longo periodo de tempo.

4. E recomendado o armazenamento do produto em uma faixa de temperatura de -25°C a +70°C e umidade de <93%.
5. Armazene o oximetro de pulso G-Tech em local limpo e seco.

6.0 Oximetro G-Tech n&o requer nenhum tipo de calibragéo de rotina

CUIDADO:

Se o equipamento estiver quebrado e se o problema for irreversivel, deve-se realizar o seu descarte conforme as leis
sanitarias locais.

Descarte das pilhas: as pilhas devem ser removidas antes do descarte do equipamento e devem ser descartadas segundo as
leis sanitarias locais. Para evitar possiveis incéndios e explosdes, ndo queime ou incinere as pilhas.

[Tempo de Resposta do Equipamento

Conforme mostrado na figura abaixo, o tempo médio de resposta mais lenta é 12,4 segundos.
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Classificagdo
Classificacao

De acordo com o tipo de protegdo contra choque elétrico: equipamento alimentado internamente;
De acordo com grau de protegdo contra choque elétrico: Parte aplicada tipo BF;

De acordo com o grau de protegdo contra penetragdo de agua: I1P22;

De acordo com o modo de operagdo: Modo de operagao continua



O Oximetro de Pulso Oled Graph G-TECH tem garantia de um ano a contar da data de entrega efetiva do produto. A garantia
somente sera valida mediante apresentagao da nota fiscal, com data de compra, nome, referéncia do produto e identificagdo
do revendedor. A garantia ndo se aplica as partes sensiveis ao desgaste de uso normal, que possuem garantia de noventa
dias, também contados a partir da data de compra.

A garantia ndo se aplica aos danos provocados por manuseio inadequado, acidentes, inobservancia das instrugdes de
manuseio, conservagao e operagdo descritas no manual, ou a alteragdes feitas no instrumento por terceiros. Qualquer
abertura desautorizada do aparelho invalidara esta garantia, ndo existindo componentes internos que necessitem ser
manuseados pelo usuario. A garantia ndo cobre despesas de envio e retorno para conserto por atos ou fatos provocados
pelo mau funcionamento do aparelho e outras despesas néo identificadas. O fabricante se reserva do direito de substituir
o produto defeituoso por outro novo, caso julgue necessario, sendo o critério de julgamento exclusivo do fabricante, apds
analise técnica.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia ndo prorrogam o prazo de garantia. Todos os servicos de manutengédo
oriundos das partes sensiveis ao desgaste de uso normal serdo cobrados em separado.

Especificagcdes Técnicas

Tipo de tela Tela OLED
Sp02 variagéo de tela 0-99%
Sp02 Faixa Medigdo 70-99%

SPO2 Precisdo 70-99% - + 3% / 0-69% - néo definido

SPO2 Resolugao 1%
FC variagao de tela 0-254 bpm
FC Faixa Medigao 30-235 bpm

FC Precisédo 30-99bpm:+ 2bpm/100-235bpm:+ 2%

FC Resolugao 1BPM

Energia necessaria 2 Pilhas Alcalinas AAA 1.5V

Consumo de energia < 30mA

Vida atil da Bateria Podem ser usadas continuamente por 30hrs

Condigdes de Operagdo 5°C — 40°C; 15- 93% UR; 70-106kPa

Condigdes de Armazenamento e Transporte -25°-70°C; < 93% UR; 70-106kPa

Alteracdo de Funcionamento

Possibilidades

Problemas Solugao

Sp0O2 ou FC ndo
s&o exibidas
adequadamente

O dedo n&o esta posicionado corretamente | Inserir o dedo na posigéo correta

Tente realizar a medigao mais algumas vezes. Caso
ndo tenha sucesso e tenha certeza que o dispositivo
esta funcionando corretamente, faga uma avaliagdo
clinica do paciente para identificagdo do possivel
problema

O valor da Oxiemoglobina esta muito baixo
para ser mensurado

SpO2 ou FC esta
instavel

O dedo nao esta posicionado corretamente
Movimento excessivo do paciente

Inserir o dedo na posi¢éo correta
Evitar que o paciente se movimente durante a
medicao

O Oximetro de
pulso n&o liga

As pilhas podem estar fracas
Posig&o incorreta das pilhas
Oximetro pode estar danificado

Substituigao das pilhas.

Reinsira as pilhas na posicao correta se atentando
para a polaridade correta das mesmas

Entrar em contato com a assisténcia técnica da
Accumed

O indicador de
luz se apaga
repentinamente

Desligamento automatico quando nao ha
captacgdo de sinal por 8 segundos
Pilhas fracas

Ligue o dispositivo novamente
Substitua as pilhas

“Error 3" ou “Error Err 3 Tubo emissor de Luz infravermelha Substitua as pilhas

4" aparece no visor | danificada Entrar em contato com a assisténcia técnica da
Err 4 Tubo emissor de Luz infravermelha Accumed
danificada

Entrar em contato com a assisténcia técnica da
Accumed

“Error 6” aparece Indicativo de falha no visor

no visor

Assisténcia Técnica

Para saber onde encontrar um posto de assisténcia técnica autorizada, acesse nosso site: www.
accumed.com.br ou entre em contato com nosso SAC: 0800 052 1600

Tabelas e Diretrizes

Abaixo seguem tabelas onde estdo descritas informagdes importantes sobre compatibilidade eletromagnética. Ref.: IEC
60601-1-2.

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emissdes Eletromagnética

O Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuério do Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

O Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED
GRAPH utiliza energia de RF apenas
para suas fungdes internas. Portanto,
suas emissdes de RF sdo muito baixas
e provavelmente ndo causarao qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades.

Emissoes de RF Grupo 1

CISPR11

O Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED
GRAPH é apropriado para uso em todos
estabelecimentos, incluindo domicilios
e aqueles diretamente conectados a
rede publica de alimentagao elétrica de
baixa tensdo que alimenta as edificagdes
utilizadas como domicilios.

Emissdes de RF Classe B

CISPR11

Emissdes de Harménicos
IEC 61000-3-2

Nao Aplicavel

Flutuagdo de tenséo/ e missdes cintilagéo
IEC 61000-3-3

Nao Aplicavel

Diretrizes e declaragéo do fabricante Imunidade Eletromagnéticas

O Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH garanta que este
seja utilizado em tal ambiente

Nivel de Ensaio Nivel de Conformidade

IEC 60601

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

Ensaio de
Imunidade

Descarga +- 6kV contato +- 6kV contato Convém que os pisos sejam de

eletrostatica +- 8kV ar +- 8KV ar madeira, concreto ou ceramica.

(ESD) Se os pisos estiverem recobertos

IEC 61000-4-2 por material sintético, convém que
a umidade relativa seja de pelo
menos 30%.

Campo magnético | 3A/m 3A/m Convém que campos magnéticos

na frequéncia da rede de
alimentagdo tenham niveis

gerado pela
frequéncia da rede

elétrica caracteristicos de um local tipico

(50/60Hz) em um ambiente tipico hospitalar
ou comercial.

IEC 61000-4-8

NOTA: Ut é a tensao de rede c.a. anterior a aplicagao do nivel de ensaio.

Diretrizes e declaragéo do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio | Nivel de | Nivel de Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

de Ensaio
I E C
60601

RF 3Vim 3Vim N&o convém que sejam utilizados equipamentos de comunicagao por RF
80 MHz a moveis ou portateis a distancias menores em relagédo a qualquer parte do
2.5 GHz Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH, incluindo cabos, do que

a distancia de separagdo recomendada calculada pela equagéo aplicavel a
freqiiéncia do transmissor.
Distancia de Separagdo Recomendada

d=1 _2-\/]_)80 MHz a 800 MHz
d=2_3\/]_3800 MHza 2.5 GHz

Onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagao recomendada em metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria eletromagnética do campo a , seja menor do que
o nivel de conformidade para cada faixa de freqtiéncia b.

IPode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos marcados com o

(R

seguinte simbolo:

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de freqiiéncia ¢ aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada pela
absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Aintensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para telefones (celular
ou sem fio) e radios méveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV nao pode ser
prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF,
convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no
qual o Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel
para RF definido acima, convém que o Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH seja observado para que se
verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientagdo ou realocagdo do Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH.

b Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m..

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagéo por RF méveis ou portateis e o Oximetro de
Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH

O Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED GRAPH ¢ destinado para o uso em um ambiente eletromagnético no
qual perturbagdes por irradiagbes por RF sé@o controladas. O comprador ou usuario do Oximetro de Pulso G-Tech
Modelo OLED GRAPH pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os
equipamentos de comunicagdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o Oximetro de Pulso G-Tech Modelo OLED
GRAPH como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Tabela de Simbolos

Simbolo Definigao Simbolo Definicao
Parte aplicada de tipo BF /Hf Limites de temperatura
A Atencéio, leia as instrugdes de uso ! Fragil, manusear com cuidado

Equipamento protegido contra

objetos sdlidos de didmetro maior que
12,5mm. protegido contra penetracdo -
vertical de gotas de 4gua para uma Data de Fabricagéo
inclinagao maxima de 15 graus em

regao ao plano vertical
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