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AVISO IMPORTANTE

Ao usar este equipamento, nao se esqueca de seguir todas as
notas listadas abaixo. Qualquer acdo contréria a estes avisos
pode provocar ferimentos ou afetar a precisao.

Nota1:
Nao desmonte, repare ou remodele 0 medidor.

Nota 2:
Nao exponha o medidor a temperaturas extremas, umidade
muito alta ou luz solar direta.

Nota 3:
Evite quedas e manuseios bruscos.

Nota 4:
Pressionar o botéo de liga/desliga durante a medicdo pode
causar a parada operacional do medidor.

Nota 5:
Né&o fale e nao cruze as pernas durante a medicao.

Nota 6:
Leituras imprecisas podem ocorrer se 0 USuario se mover
durante a medicdo.



Nota7:

Evite medir a presséo arterial 30 minutos apds o banho,
exerciciofisico, ou retomada de caminhadas.

Fique sentado e relaxado durante 10 minutos antes de realizar
amedicao.

Nota8:

Sob qualquer circunstancia, os resultados medidos sao
APENAS para referéncia. Qualquer outra acdo deve ser
consultada com um médico.

Nota 9:
0 paciente é operador do equipamento

Nota 10:
0 paciente pode usar todas as fungdes do equipamento
seguramente

Nota11:
Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

Nota12:
Ndo modifique este equipamento sem autorizagdo do
fabricante.



Nota 13:

0 usuério ou paciente ndo necessita de conhecimentos ou
treinamento especifico. Para utilizar corretamente este
equipamento € preciso seguir as instrucdes de utilizagcéo
contidas neste manual de instrucoes.

Nota 14:

0 usudrio pode entrar em contato com o fabricante ou o
representante para assisténcia da instalagao, manutencéo ou
utilizacao do equipamento.

Nota 15:
0 equipamento deve ser utilizado por adultos.

Nota 16:
Potenciais reacoes alérgicas a materiais acessiveis utilizados
no equipamento e lesées de contato.

Nota17:
Equipamento ndo adequado para utilizagdo em ambiente rico
em oxigénio.

Nota 18:
Entrar em contato com a organizacdo responsavel
(Incoterm) no caso de necessidades em configurar, usar



ou realizar a manutencao do equipamento e para reportar
operacao inesperada ou outros eventos.

Nota 19:

Mantenha o equipamento fora do alcance de criangas e
animais, pois contém pecas pequenas que podem ser inaladas
ouengolidas.

Nota 20:
Potenciais reacdes alérgicas a materiais acessiveis utilizados
no equipamento e lesoes de contato.

USO PROPOSTO

Medidor de Pressdo Arterial e pulsagdo (punho) aplica o
método oscilométrico para medir pressao arterial diastélica /
sistélica humana e frequéncia cardfaca. Todos os valores séo
mostrados no visor LCD.

A ADVERTENCIAS

Ao equipamento ndo deve passar por assisténcia ou
manutencao durante a utilizagao de um paciente.

A\ Biite medices imprecisas causadas por interferéncia



eletromagnética de equipamentos elétricos e eletronicos.
N&o use o instrumento préximo de telefone celular ouforno
de micro-ondas. Manter uma distancia de pelo menos 3,3
m de equipamentos que tenham uma poténcia de saida
igual oumaiora 2 W.

/N Néo tente consertar a unidade caso haja defeito. Se
ocorrer um defeito, mal funcionamento ou funcionamento
inesperado, consulte seu ponto de venda ou distribuidor
Incoterm, conforme consta neste manual e embalagem.

/A No caso de abracadeira iniciar o bombeamento e nao
parar, retire a bragadeira rapidamente.

A\ Emcasode alteraco no funcionamento do equipamento
pare de utilizar imediatamente e encaminhe para
assisténcia técnica.

I\ Este equipamento nao deve passar ou ser submetido a
qualquer tipo de esterilizacao.

A\ Se voce apresenta anitmia cardiaca, isso pode acaretar
resultados incorretos (Ouga durante as medigdes para
sinais de som uniforme). Portanto, consulte seu médico
antes de medir sua pressao arterial.



A\ Nao cologue a bragadeira sobre uma ferida, pois isso
pode causar mais lesdes. Se for realizado um tratamento
intravenoso ou se um cateter venoso for inserido no brago,
as medicOes da pressao arterial podem causar lesdes.
Nunca utilize a bragadeira no bragco ao qual estas
condicdes se aplicam.

A\ Se vocé tem tendéncia a hematoma, ndo coloque
manguito nem faga a medicéo de presséo arterial.

A\ Se vocs tiver alguma das seguintes condigdes, &
essencial que consulte o seu médico antes de usar o
dispositivo: arritmia cardiaca, doenca cardiovascular,
pressdo arterial muito baixa, diabetes, problemas
circulatérios, distarbios da funcdo hepética ou
estreitamento dos vasos sanguineos, distlrbios
sanguineos, gravidez, pré-eclampsia, hipotenséo,
calafrios, tremores, ter implantes elétricos (exemplo:
marca-passo), se vocé tem didlise ou estiver tomando
medicacdo anticoagulante, agregagdo plaquetdria,
inibidores ou esterdides. Se tende a se machucar
facilmente ou é sensivela dor por pressao.



AVISO: Convém que os equipamentos portateis de
comunicacdo por RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos
de 30 cm de qualquer parte do equipamento, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
ocorrer degradagao do desempenho deste equipamento.

Cuidado:

Cuidado com a interferéncia no fluxo sanguineo e lesoes
prejudiciais resultantes ao paciente causadas por pressao
continua do manguito.

Refaca a medicdo se forem obtidas leituras inesperadas.
Certifique-se de que a bragadeira ndo seja colocada em um
brago no qual as artérias ou veias estejam sofrendo
tratamento médico, por exemplo, acesso ou terapia
intravascular, ou um shunt arteriovenoso (AV).

Nao use 0 manguito em pessoas que foram submetidas a
mastectomia.

Durante a medicdo da pressdo arterial, a circulagéo
sanguinea ndo deve ser interrompida por um tempo



desnecessariamente longo. Se o dispositivo ndo funcionar
corretamente, remova a bragadeira do brago. O monitor de
pressao arterial ¢ feito de componentes eletronicos e de
precisdo. A precisdo das medigdes e da vida Util do
dispositivo dependem do seu manuseio cuidadoso.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Visor LCD

// :“'7 Bragadeira
L Botao de configuragdo de hora

Estojo para -
acondicionamento /4



DESCRIGAO DOS SIMBOLOS DO VISOR

Data Hora

Simbolo de
inflagem/desinflagem
Simbolo da unidade Presso sistol
de medicao ressao sistdlica

MMHQ ~— -'

Simbolo da ~ i
medigao média *TAVG '-' ,-' ’- Presso diastélica
VY VeV o

383

Namero da
memona " Simbolo Simbolo da pulsagéo
de pilha
fraca

Pulso

INSERIR/SUBSTITUIR PILHAS

(1) Abra atampa das pilhas, (fig 1)
(2) Coloque duas pilhas alcalinas AAAde 1,5V (fig 2)




- Quando a pilha estiver fraca, um simbolo de pilha
descarregada aparece no canto inferior esquerdo no visor LCD,
em seguida, as pilhas devem ser substituidas.

- Retire as pilhas se o medidor néo for ser utilizado por um
longo periodo. Em casos de vazamento da pilha o medidor
pode ser danificado. Em caso de vazamento utilize 6culos de
protecdo e luvas ao manusear as mesmas. Devendo
armazena-las em recipiente resistente a produtos quimicos.

- Nunca coloque as pilhas no fogo, nem desmonte ou
recarregue. Hariscos de exploséo.

PROCEDIMENTO DE CUNFIGUHA[}AU DE DATA/HORA
Procedimento de configuragéo de hora:

(1) Pressione o botdo @ de configuragéo de data/hora e o valor
domés piscard primeiro.

(2) Para ajustar o valor do més, pressione botéo "M" e o valor
vai subir.

Aofinalizar, aperte o botao de configuragdo de & hora de novo
para confirmar o valor configurado.



(3) Siga os passos mencionados acima para ajustar o valor de
data e hora, consequentemente.

Pressinne"®" Pressione Q"
— —_—>

Pressionell@n Pressione "
— —_—

Pressionenen - Pressiunenen
— —




AJUSTANDO ABRACADEIRA

(1) Cologue a bracadeira )
em volta do punho coma
palma da méao virada para e
cima. (VejaaFig. 3)

(2) Ajuste a margem
superior do medidor, que
deveficara0,5cma1cm
abaixo da mao.
(VejaaFig. 4)

(3) Aperte a bragadeira.
Observe que a bragadeira
nao deve ficar apertada
demais. A mesma deve
ficar cdmoda no punho.
(VejaaFig.5)

VAN

Naturalmente a pressao arterial varia de um punho para o
outro, desta forma é recomendado que a presséo arterial
seja verificada sempre no mesmo punho, a fim de
assegurara comparabilidade das leituras.




POSICAO PARA MEDICAO

(1) Sente-se confortavelmente com os pés encostados no
piso, com as pernas descruzadas, e as costas na cadeira ou
similar. (vejaafig.6)

(2) Relaxe o brago com a palma da mao virada para cima e
certifique-se de que seu punho ndo esteja dobrado, de modo
que o medidor fique na mesma altura do coragao. (Veja a Fig. 6)

(fig. 6)



POSICAO PARA MEDICAO

Se a medicéo nao for realizada com o apoio do brago em um
mavel, esta podera ainda ser realizada na seguinte posicao.
Coloque o seu brago esquerdo perto do corpo de maneira, que
a bragadeira do aparelho figue exatamente na altura do
coracdo. Para sustentar e aliviar o braco esquerdo utilize o
braco direito como apoio.

Mantenhaambos os bragos imdveis até o término da medigéo.

1/—\"
»,
Ve - B
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POSICAO PARA MEDICAO

Medicao deitado:

Deite-se de costas. Cologue o medidor no punho e mantenha-
0 na altura do coragdo, por exemplo, apoiado em uma
almofada. Para relaxar antes da medicdo, respire
profundamente por cinco ou seis vezes.

E importante manter o brago imével e ndo falar durante a
medicdo. Se a bragadeira estiver em uma posigao muito baixa
ou muito alta em relagdo ao coragao, o valor medido tende a
ficar mais baixo ou mais alto.

Valores corretos s poderdo ser obtidos se 0

punho estiver na mesma altura que o coragao.




COMO MEDIR

1. Pressione o botéo Liga/desliga para ligar o medidor. No inicio
do processo de auto-teste, um sinal soard e todos os simbolos
de medicéo serao apresentados no medidor por 2 segundos
(ver fig. 7), em seguida o visor LCD mostra a Ultima leitura de
medicao (ver fig. 8). Depois que o sistema termina todos o0s
passos acima, sera automaticamente reajustado (ver fig. 9) e
estara pronto para a préxima medicao.

2. Se for a primeira medicao ou apds a substituicao das pilhas,
a bracadeira ird inflar automaticamente a 180 mmHg. Caso
contrario, a meta de inflagéo se referird @ medicao anterior do
valor da pressao sistdlica.

3. Depois que a pressao da bracadeira é atingida, se a taxa de
pulsacao cardiaca for detectada, o simbolo da frequéncia
cardiaca ird aparecer no visor, (verfig. 10).

18-88 18:88x= 2-0¢ 10:00~ 2-02 -00

1888 103 00 L M7
“388 84
fBeddd | v 86 hd

(fig. 7) (fig. 8) (fig.9) (fig.10)




4. Apos a medicao, o medidor ird  ("a_p3 o:0O~™ )
mostrar a pressao sistdlica/pressao -
diastélica e a frequéncia cardiaca l -'
também. (VejaaFig. 11) ' ’-

I L w | N
5. Quando a medicdo estiver '_'
concluida, basta pressionar o
botéo Liga/desliga novamente para A4 85
desligar. Se o usudrio esquecer-se
de desligar o medidor, ele vai (fig. 11)
desligar automaticamente apoés
dois minutos.

** |eituras imprecisas podem ocorrer se 0S USuarios se
mexerem durante a medigéo.

** Se os usudrios apertarem o botdo Liga/desliga durante a
medicéo, 0 monitor para.



** 0s resultados de medicdo apresentados servem
apenas para referéncia. A medicao de sua pressao arterial
ndo implica em tratamento. Nao altere por conta prépria a
dosagem de medicamentos/ medicagdes prescritas por
seumédico.

** 0 medidor de pressdo ndo deve ser utilizado em
medices invasivas.

MEMORIA

1) Verificagdo da memoéria

1. Este medidor pode armazenar até 60 conjuntos de
memdria. Para verificar a memoria, pressione "M" primeiro.
Em seguida, o resultado da medicao média serd mostrado
novisor LCD.

. is qu itu édia é visor, voceé
2. Depois que a leitura média é mostrada no visor, vocé
pode pressionar "M" para controlar os registros histdricos
don®.1aon®.60.

Pressione “M"
—_—




3. Pressione botao de configuragdo de hora & para recuperar
os registros histdricos anteriores.

2) Apagar memdria

1. Para apagar todos os registros de memdria, pressione "M" e
mantenha-o pressionado até que a tela mostre CIr.

2. Esta funcdo s6 é operada em modo desligado.
MANUTEN[}AO ELIMPEZA

/N

1. Limpe o aparelho com cuidado apenas com um pano
levemente umedecido ou detergente neutro.

2. Nao mergulhe o aparelho em &gua. Isso pode causar danos
ao produto.

3. Nao use detergente ou solvente paralimpar o aparelho, incluindo o
bracelete.

4.0 equipamento deve ser limpo a cada utilizacao



5. Quando o medidor de pressao ndo for utilizado durante um longo
tempo, remova as pilhas. 0 vazamento do liquido da pilha pode
causar danos ao equipamento.

6. Apbs 2 anos da data de fabricagdo, recomendamos que
vocé verifique com a loja se o medidor de presséo arterial
encontras-se devidamente calibrado para garantir a exatidao
continua das medicoes.

7. As manutencdes corretivas devem ser realizadas pela
assisténcia técnica autorizada.

8. Manchas na bracadeira deverdo ser retiradas
cuidadosamente com auxilio de detergente. Afim de evitar
qualquer tipo de contaminagéo, sempre limpe a bragadeira do
medidor de pressdo antes de utilizar o equipamento em
pessoas diferentes.



NORMAS APLICADAS

Este produto estd em conformidade com as disposicdes da
diretriz EC MDD (93/42/CEE). As seguintes normas se aplicam
ao desenho e/ oufabricacao dos produtos:

EN 1060-1
Esfigmomandmetros nao-invasivos
Parte 1: Requisitos gerais

EN 1060-3

Esfigmomandmetros ndo-invasivos

Parte 3: Requisitos suplementares para sistema
eletromecanico de medicdo da presséo arterial

ANSI/AAMISP10
Esfigmomandmetros eletronicos ou automatizados

IEC60601-1-2:2014
Equipamento elétrico médico
Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranca

IEC60601-1-2:2014
Equipamento elétrico médico
Parte 2: Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética



Requisitos e testes
Portaria Inmetro n°096 de 20 de margo de 2008.

CONTROLE METROLOGICO

De acordo com a portaria do Inmetro n° 096/2008, &
obrigatéria a verificacdo deste instrumento uma vez por ano
por um o6rgao da Rede Brasileira de Metrologia Legal e
Qualidade — INMETRO (RBMLQ-I).

CLASSIFICAGOES DE PRESSAQ ARTERIAL DA OMS

Para obter mais informacdes sobre seu nivel de pressao
arterial, vocé pode consultar as Classificagdes de presséo
arterial da OMS, como apresentado abaixo. A Organizagéo
Mundial da Satide (OMS) desenvolveu a seguinte tabela para
avaliagdo dos niveis de presséo arterial:

. . Valor da Valor da
Classificagdo o530 sistélica pressao diastélical
Normal <120 mmHg < 80 mmHg
Pré-hipertensédo 120-139 mmHg 80-89 mmHg
Hipertensao
estagio 1 140 - 159 mmHg 90 - 99 mmHg
Hipertensao S >
estaqio 2 >160 mmHg >100 mmHg

mmHg — milimetros de merctirio;



Apresenca de uma das medidas de presséo alterada (sistdlica
e/ou diastdlica) ndo é suficiente para o diagnéstico. O
diagndstico de Hipertenséo arterial sistémica (HAS) deve ser
feito por médico. Consulte o seu médico em caso de alteragéo
namedida da sua presséo arterial.

Consulte sempre o seu médico que orientard sobre a
classificacao da sua pressao arterial e 0s seus cuidados.

INFﬂHMAGﬂES IMPORTANTES

1. REGRAS BASICAS PARA A MEDICAO DA PRESSAO
ARTERIAL

Verifique sua pressao arterial duas vezes ao dia - pelas manhas
aoacordar e a noite quando tiver relaxado apés o trabalho.
Vocé pode medir sua pressao arterial sentado (conforme
posicdo descrita na pagina 12) e deitado (conforme posicéo
descritana pagina 14).

A forma mais segura de se obter uma medigéo confiével é
retirando seu relégio e jéias e verificando a medicdo sem
nenhuma vestimenta sobre o punho.

Durante a medicdo, o brago com a bracadeira deve
permanecer imovel a fim de evitar interferéncia da pulsacao.
Néo fale durante a medicéo.

No caso de medigdo consecutivas é necessario manter um
intervalo de aproximadamente 3 a 5 minutos para evitar erros
de medicao.



A medicdo deve ser verificada quando vocé estiver em
repouso. A pressao arterial aumenta ao caminhar ou subir
escadas. Espere, pelo menos, 5-10 minutos até que sua
circulagdo tenharelaxado.

2.0UTROS PONTOS A SEREM OBSERVADOS

Circunferéncia do punho

A bracadeira foi projetada para uma circunferéncia de punho
de12,5-21cm.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

0 instrumento atende os requisitos (EMC) da norma
internacional IEC 60601-1-2: 2014.  Equipamentos de
comunicagdo portateis e moveis RF podem afetar o
instrumento, ou seja, telefones celulares, telefone sem fio
incluindo a estagéo de base, walkie-talkies, rede local sem fio
e etc. 0 instrumento néo deve ser usado diretamente ou entre
tais equipamentos. A distancia de 1,5 metros é recomendada.



INFORMAGOES IMPORTANTES REFERENTES A COMPATIBILIDADE

ELETROMAGNETICA (EMC)

Com o aumento do nimero de dispositivos eletrénicos como
computadores e telefones celulares, os dispositivos médicos em uso podem
estar suscetiveis as interferéncias eletromagnéticas vindas de outros
aparelhos. A interferéncia eletromagnética pode resultar no
funcionamento incorreto do dispositivo médico e criar uma situagdo
potencialmente insegura.

Os dispositivos médicos também ndo devem interferir com outros
dispositivos.

Para regulamentar as exigéncias de EMC (Compatibilidade
Eletromagnética) com objetivo de evitar situacBes inseguras com o
produto, foi implantada a norma IEC 60601-1-2: 2014. Essa norma
define os niveis de imunidade as interferéncias eletromagnéticas e os niveis

maximos de emissdo eletromagnética para os dispositivos médicos.

Os dispositivos médicos comercializados pela INCOTERM estdio em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2: 2014 tanto para
imunidade quanto para emissdes.

® O uso de acessérios e cabos que ndo sejam os especificados pela
INCOTERM, com excecdo dos cabos vendidos pela INCOTERM como
pecas de reposicdo para componentes internos, pode resultar no
aumento da emiss3o ou na diminui¢do da imunidade do dispositivo.

e Os dispositivos médicos ndo podem ser utilizados préximos ou
empilhados com outro equipamento. Caso seja necessdrio o uso
préximo ou empilhado, o dispositivo médico deve ser verificado quanto
a sua operagdo normal na configuragdo que sera utilizado.

e Consulte o guia abaixo referente ao ambiente EMC no qual o
dispositivo deve ser utilizado.




SOLUGAO DE PROBLEMAS

Condicao
Néo aparecenada
2p6s apertr o

botéio Iniciar Parar

Causa

As posioes das
pihas estao
ncaretas

Agéo corretiva
Insraas pilhas nas
posicdes corretas

Simbobo de pilhas
fracas.

— B

‘Atensio daspihas &
extremamerte baixa

Subsiituaas quaro
pihas por pilas
novas.

uilizagao

Sem leitura apés

[Venostempode |

Quando esa 110, as
pihas podem ter uma
iberago de elétrons
fraca
Naoestaosendo
uilizadas pihas
akdiras.

Atensio das pihas é

Aquega as pihas ou
coloque emum lugar
quente par umtempo
e depois rinicie.
Terte ullizar as pilfas
alcalnas.

Substituaas quatro

suspeitos. Maior
u menor do que
amediao média
o usudrio.

duante a medicda

amedigao. extremamerte baixa. | pihas por pifes
novas
esutados da TaNeznaoesiepna | Ajiste paa aposGao
medigao posigao cometa correta de medir.

Apressao arterial
naturdmente variaao
longo dotempo

Pulsagéo cardiaca
maior / menor do

Mover o brago ou
como durante a

Néo mova 0 bragoou
corpo durantea

que amédado medigio | mediggo.

wsuaria Medicao logo apds N&o mega logo apés
exercicios exerico

Aparelhodesliga | Desenho do sstema. | Pressiore o botao

automaticamente. Iniciar / Parar

novamente e mega c
novo,

Irflar o ar
novamente
durante a
medicio

Agao nomal, se a
pressoarterial do
usudrio or maior do
que o vaorda
pressaoinicial, o

dis posttivo
auomaticamente
bambearia parauma
pressdo mais elevada
por 20 mmHg a cada
tempo de inflagdo, a
aingr uma pressdo
adequada

Bracaderanao esia
presa

Prender bragadara de
novo.




CODIGOS DE ERRO

Err0.:Sem pulso ou pulso detectado ndo é suficientes.
Err1.:Vazamento grave da bracadeira ou inflagao muito baixa.
Err 2.:Nao é possivel obter sistdlica.

Err3.:Presséo da bragadeira € muito alta.

Err4.:Nao é possivel descobrir diastélica ou esta fora da escala
de medicao.

Err5.: Deflagdo é muito répida.

Err6.: Deflagdo é muito lenta.

Err7.: Sistdlicafora da escala de medigéo.

Err 8.: Pressdo média da escala de medicéo.

Err9.:Pressao da bracadeira ndo é suficiente, mesmo se o valor
mais alto for bombeado.

ESPECIFICAGﬁES DO PRODUTO

Dimensao da unidade: 84 mm (C) X 71 mm (L)X 65 mm (D)
Memodria: 60 conjuntos

Peso da unidade: Aprox. 138,5 g (incluindo pilhas)

IP22 Protecdo contra objetos sélidos com 12,5 mm de
didmetro oumais.

Protegido contra gotas que caiam na vertical com corpo
inclinadoaaté 15°

Classificagdo do modo de operacao: continuo

Classificacdo da protecao contra choque elétrico: energizado
internamente.



INTERVALO DE MEDIGAO:
Pressao arterial: 30 a 280 mmHg
Pulsagao: 40-199 batimentos/min

ERRO DEMEDIGAO:
Pressaoarterial: = 3mmHg
Pulsacao: = 4%

ALIMENTAGAO:

2 pilhas alcalinas 1,5V AAA

Durabilidade de aproximadamente 300 medigdes
Vida Util esperada: 3 anos

CONDIGOES AMBIENTAIS DE OPERACAO:
Temperatura: 10°Ca 40°C

Umidade : 15% a 95% (sem condensacao)
Pressao atmosférica: 700 hPaa 1060 hPa

CONDIGOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE EARMAZENAMENTO:
Temperatura: -20°Ca50°C

Umidade: 15%a 95%

Pressdo atmosférica: 700hPaa 1060hPa



Descarte Correto deste Produto E
(Residuo de Equipamento Elétrico e Eletronico) —

Esta marca mostrada no produto indica que ele nao deve ser
descartado com outro lixo doméstico no final de sua vida Gtil.
Para evitar o risco potencial ao ambiente ou a satide humana,
separe este produto de outros tipos de rejeitos e faga sua
reciclagem de forma responsavel. Ao descartar este tipo de
produto, entre em contato com o revendedor onde o produto
foi adquirido ou com seu drgao publico local responsavel para
obter detalhes sobre como este item pode ser descartado
numa central de reciclagem ambientalmente segura.

Os usudrios comerciais devem entrar em contato com seu
fornecedor e verificar os termos e condigdes do acordo de
aquisicao. Este produto ndo deve ser misturado com outros
rejeitos comerciais para descarte. Este produto estd livre de
materiais perigosos.



Tahelas EMC

utilizado nesse ambiente.

O MP100 destina -se ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuariodo  MP100 deve certificar -se de que seja

Orientacdo e declaragdo do fabricante

- Emissdes eletromagnéticas

CISPR11 CISPR11
Grupo 1 Classe A (Sem Grupo 1 Classe B (Sem
Fenomeno Funcio BLE) Funcio BLE)
Grupo 2 Classe A (Com Grupo 2 Classe B
fungdo BLE) (Com Fungao BLE)
MISSOES RF conduzidas |Nao se aplica
e irradiadas (Nota: Alimentag&o por Bateria ou Entrada DC)

Apenas a entrada AC precisa ser testada

Distor¢ao harménica

Néo se aplica

(Nota: Alimentagao por Bateria ou Entrada DC)
Apenas a entrada AC precisa ser testada




a) O equipamento é adequado para uso em Ambientes de Satde
Domiciliar e Ambientes Profissionais de Salde, limitados a qua rtos de
pacientes e instalagées de tratamento respiratério em hospitais ou clinicas.
Os limites de aceitagdo mais restritivos do Grupo 1 Classe B (CISPR 11)
foram considerados e aplicados. O equipamento é adequado para uso nos
ambientes mencionados quando  conectado diretamente a Rede de
Distribuicdo Publica.

b) O teste ndo é aplicavel neste ambiente, a menos que o EQUIPAMENTO
ME e o SISTE MA ME usados estejam conectados & REDE DE DISTRIBUICAO
PUBLICA e a entrada de energia esteja dentro do escopo da norma B4~ sica
EMC.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética -
Porta do gabinete

Fenémeno Norma Bésica | Niveis de teste de imunidade
EMCou
método de Ambiente de |AMBIENTE DE SAUDE
teste instalagbes  |DOMICILIAR

profissionais
de satide




DESCARGA IEC61000-4-2 |contato de + 8kV

ELETROSTATICA
ar £ 2kV, +4kV £, +8 kV, +15kV

Campos EM RF IEC 61000-4-3 |a) 10V/mb) 80MHz -2,7

irradiados GHz 80% AM a 1kHz

Campos de IEC 61000-4-3 |EM CONFORMIDADE

proximidade de

equipamentos de NOTA: Mais informagdes sobre as

comunicacdes distancias a serem mantidas entre

sem fio RF equipamentos de comunicacdo RF
portateis e moveis (transmissores) e o
MP100 podem ser solicitadas ao
fornecedor usando as informagdes de
contato fornecidas neste manual. No
entanto, é aconselhavel manter o
equipamento a uma distancia
adequada de, pelo menos, 0,5 m de
telefones  celulares  ou  outros
transmissores de comunicagoes RF
para minimizar possiveis interferéncias.

Campos IEC 61000-4-8 |30 A/m¢)

magnéticos de
50 Hz ou 60 Hz

frequéncia de
poténcia
NOMINAL.




a) O equipamento é adequado para uso em Ambientes de Salde
Domiciliar e Ambientes Profissionais de Satde, limitados a quartos de
pacientes e instalagdes de tratamento respiratdrio em hospitais ou clinicas.
Os limites de aceit agdo de IM UNIDADE mais restritivos foram considerados
e aplicados.

b) Antes da modulaggo ser aplicada.

¢) Este nivel de teste pressupde uma distancia minima de, pelo menos, 15
cm entre o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME e fontes de campos
magnéticos de frequén  cia de ene rgia.

ltens IEC60601-1-2:2014
(4% Ed)

Emissdes irradiadas CISPR 11 (datado de
ed5.1)

Home Heaithcare
especificamente
chamado de Classe B.
Precisa ser descrito no
plano_de_teste se_as

portas _____ forem_
excluidas.
Descarga Eletrostatica | + 8 kV descarga de
(ESD) contato

+ 248, 15 kV
descarga de ar

Nenhuma_isencédo de
teste ESD via etiqueta
nas portas.




Imunidade irradiada

80 MHz 2,7 GHz

1 kHz ou conforme
baseado em RM

3 V/m Sadde Profissiona

10 V/m— Assisténcia

MédicaDomiciliar

Adicional: Campos de
proximidade de
equipamentos de
comunicagdo sem fio

RF em frequéncias
selecionadas entre

385 MHz- 5,785 GHz.

Nivel de teste de-98

V/m, dependendo da
frequéncia e modulagéo
de pulso/FM




[tens

IEC 60601 -1-2:2014 (4
Ed)

Imunidade de Campo
Magnético

30A/m

50 Hz ou 60 Hz

Condugdo  transitoria
elétrica ao longo das
linhas de alimentagéo
(transientes
conduzidos)

Cuidados de salde em
casa _para _dlispositivos
alimentados por 12/24 V
de um veiculo.

Teste conforme

especificado _pela /SO

7637-2.




EXPLICACAO DOS SiMBOLOS

Grau de protecdo contra choque elétrico: Tipo BF.
@ Favor observar as instrugdes de operagao.

50 °C
wc{ﬂ: Condigoes de temperatura ambiente para
armazenamento e transporte -20°Ca +50°C.

95%
Proteger contra umidade / umidade Rel.
15%

umidade relativa do ar de 15% até 95%.

Manter em local seco.

Simbolo de atencéo.

ser descartados como lixo doméstico, mas
devem ser entregues nos pontos de coleta
apropriados.

E Aparelhos eletronicos e bateriasndo devem
_—



** AINCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o compromisso do
atendimento em garantia e assisténcia técnica, bem como a troca
incondicional do mesmo caso sejam detectados e comprovados defeitos de
fabricacao. Esta garantia é valida por 05(cinco) anos, a partir da data de
compra do produto e mediante apresentagéo de nota fiscal. A garantia de 05
(cinco) anos nao se aplica as partes sensiveis ao desgaste de uso normal
(bracadeira). Esta parte tem garantia de 6 (seis) meses, também contados a
partir da data de entrega efetiva do produto. A garantia acima se aplica apenas
ao consumidor final, que adquire o produto no varejo. Qualquer intencao de
reparo por pessoas nao autorizadas implicara na perda da garantia.

VALIDADE INDETERMINADA

de uso vide manual de instrucoes

Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin / CRO/RS: 05202514
Portaria Inmetro n°: 254 de 26/12/2012 - Declarado isento de registro pela ANVISA/MS
Niimero de cadastro ANVISA: 10343209009
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