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USO PRETENDIDO

Parabéns pela aquisicdo do Medidor de Pressdo Arterial e
pulsacdo (punha) MPOB0. O instrumento foi construido usando
circuitos eletronicos confidveis e materiais durdveis. Se o
instrumento for utilizado adequadamente ele proporcionard
vérios anos de operaco satisfatoria.

Este dispositivo é projetado para medicdo nao-invasiva da
pressdo sanguinea diastdlica, sistélica e do batimento cardiaco
de individuos adultos usando o método oscilométrico. O
dispositivo ndo se destina ao uso em bebés e criangas. Ele é
projetado somente para uso doméstico ou clinico. Todos os
valores podem ser lidos através de seu visor. A posicéo de
medicdo é apenas no punho adulto.

Antes de usar o instrumento leia este manual minuciosamente e
guarde-o para referéncia futura. Para informagées especificas
sobre sua pressao sanguinea, CONSULTE SEU MEDICO.

Para evitar riscos e danos observe todas as precauges de
adverténcia. Opere o instrumento somente conforme projetado.
Leia todas as instrugdes antes de seu uso.




INFORMAGOES IMPORTANTES ANTES DE USAR

Ao utilizar este equipamento, por favor, certifique-se de seguir
todas as notas listadas abaixo. Qualquer acdo contra estes
avisos pode causar lesoes ou afetar a exatidao.

1. ATENGAO - ndo modifique este equipamento sem autorizagao
dofabricante.

2. Medicoes de pressao arterial devem apenas ser interpretadas
por um médico. Através do uso regular do equipamento e
gravacdo de suas medicdes, vocé pode manter seu médico
informado das alteracdes em sua presséo arterial.

3. Realize a medicdo em um lugar calmo. Vocé deve estar
sentado numa posi¢éo relaxada.

4. Evite fumar, comer, ingerir remédios, consumo de alcool ou
atividade fisica 30 minutos antes da leitura. Se vocé estiver
exibindo sinais de stress, evite tirar sua medida até diminuir essa
sensacao.

5. Descanse 15 minutos antes de fazer as medigdes.

6. Remova roupa apertada e acessorios que possam interferir na
colocacéo da bragadeira.

7. Mantenha o equipamento estavel durante a medicao para obter
uma leitura precisa. Fique parado; Nao fale durante a medicao.

8. Grave diariamente sua pressao arterial e leituras de pulsagdo
emum grafico.




9. Faga suas medicbes sempre na mesma hora, cada dia ou
como recomendado pelo seu médico para obter uma indicacao
exata damudanca em sua pressao arterial real.

10. Esperar no minimo de 15 minutos entre uma leitura e outra
para permitir que os vasos sanguineos voltem ao normal. O
tempo de espera pode variar dependendo de suas
caracteristicas fisioldgicas individuais.

11. Apesar de tais casos serem raros, para aqueles com um pulso
extremamente fraco ou pulso irregular, podem aparecer falhas que
impecam amedicéo ou profissional de salide experiente.

12. Este equipamento destina-se a uso adulto. Ao aferir a
pressdo, vocé pode parar o processo de inflagdo ou deflagdo da
bragadeiraa qualquer momento pressionando o botéo de ligar.
13. 0 usuario ou paciente ndo necessita de conhecimentos ou
treinamento especifico. Para utilizar corretamente este
equipamento € preciso seguir as instrucdes de utilizagdo
contidas neste manual de instrucoes.

14. 0 usudrio pode entrar em contato com o fabricante ou o
representante para assisténcia da instalagdo, manutengdo ou
utilizacao do equipamento.

15. O paciente é operador do equipamento.

16. O paciente pode usar todas as funcdes do equipamento
seguramente.

17. A medicdo devera ser realizada em repouso. Andar ou subir
escadas pode aumentar a pressdo. Se vocé realizou algum




esforco ou atividade, aguarde, pelo menos 5 minutos até realizar
amedicdo da presséo.

18. Resultados falsos podem ser obtidos se vocé sofrer de
alteracdes na frequéncia cardfaca (Verifique os sinais sonoros
emitidos durante a medicéo regular). Por isso, fale com seu
médico antes de medir a pressao arterial.

19. A indicacao do pulso ndo € indicada para o controle de
frequéncia de marca-passo.

20. Os valores de pressao arterial podem sofrer alteragoes
durante a gravidez. Realize 0 auto-controle somente em comum
acordo com o seu médico.

21.  Medicamentos: No caso de ingestdo de medicamentos
anticoagulantes, consulte 0 seu médicoantes de realizara medicao.

Néo coloque 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 medigoes da
pressao arterial podem causar lesoes. Nunca utilize a bragadeira
no brago ao qual estas condicoes se aplicam.

Se vocé tem tendéncia a hematoma, ndo cologue manguito nem
fagaamedicéo de presséo arterial.

Se voce tiver alguma das seguintes condigtes, é essencial que
consulte o seu médico antes de usar o dispositivo: arritmia
cardfaca, doenca cardiovascular, presséo arterial muito baixa,
diabetes, problemas circulatérios, distdrbios da funcéo hepatica
ou estreitamento dos vasos sanguineos, distdrbios sanguineos,




gravidez, pré-eclampsia, hipotensao, calafrios, tremores, ter
implantes elétricos (exemplo: marca-passo), se voce tem didlise
ou estiver tomando medicagdo anticoagulante, agregagdo
plaquetéria, inibidores ou esterdides. Se tende a se machucar
facilmente ou é sensivel a dor por pressao.

INFORMACOES IMPORTANTES ANTES DE USAR

Em qualquer circunstancia, o resultado da medicao serve apenas
como referéncia.

Qualquer agao médica adicional deve seguir recomendagées dos
médicos.

CUIDADO:
Cuidado com a interferéncia no fluxo sanguineo e lesdes
prejudiciais resultantes ao paciente causadas por pressao
continua do manguito.
Refaca a medicdo se forem obtidas leituras inesperadas.
Certifique-se de que a bragadeira nao 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 o manguito em pessoas que foram submetidas a
mastectomia.
Durante a medicdo da presséo arterial, a circulagéo sanguinea
nao deve ser interrompida por um tempo desnecessariamente
longo. Se o dispositivo ndo funcionar corretamente, remova a




bragadeira do brago. O monitor de pressao arterial é feito de
componentes eletrénicos e de precisdo. A precisdo das
medicdes e da vida til do dispositivo dependem do seu
manuseio cuidadoso.

/N ADVERTENCIAS

/\ Nao 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
constaneste manual e embalagem.

/N 0equipamento deve ser utilizado por adultos.

/\ Nocasodea bracadeira iniciar o bombeamento e nao parar,
retire a bragadeira rapidamente.

N\ Emcaso de alteragdo no funcionamento do equipamento pare
de utilizarimediatamente e encaminhe para assisténcia técnica.
/\ EBvite medigdes imprecisas causadas por interferéncia
eletromagnética de equipamentos elétricos e eletronicos. Nao use
oinstrumento préxima de telefone celular ou forno de micro-ondas.
Manter uma distancia de pelo menos 3,3 m de equipamentos que
tenham uma poténcia de saidaigual ou maiora 2\V.

/\ Eletrodos, terminais de alimentagéo e sensores desgastados
podem causar mal funcionamento do equipamento.

/\ Mantenha este equipamento fora do alcance de criancas e
animais domésticos.




/\ 0O equipamento ndo deve passar por assisténcia ou
manutengao durante a utilizagdo com um paciente.

Este equipamento nao deve ser submetido a qualquer tipo
de esterilizagéo.

A automedicéo nao é terapia. Nao altere em hipotese
alguma por conta prépria a dosagem indicada pelo seu médico.
AVISO: Convem que os equipamentos portateis de comunicacao
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 degradacdo do
desempenho deste equipamento.

Aviso: A pressurizacao da bragadeira pode causar perda temporaria
da fungdo de equipamentos de monitoramento (por exemplo,
monitores multiparametros) se utilizado simultaneamente no
mesmo membro. —
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INSTALAGAO DAS PILHAS - AVISO DE PILHA FRACA

E necessario substituir as pilhas quando o simbolo de pilha com
carga baixa &= aparecer no visor, ou quando nao acende apos
o0botao liga/desliga é pressionado.

SUBSTITUINDO AS PILHAS

1. Deslize atampa do compartimento de pilha no fundo do medidor.
2. Inserir ou substituir pilhas alcalinas 2x AAA de 1,5V no
compartimento, certificando-se de coincidir com os simbolos de
polaridade indicada. Use sempre pilhas novas.

3. Feche o compartimento de pilhas.

1. Use sempre pilhas NOVAS; nunca misture pilhas velhas e novas.
2. Nao utilize pilhas recarregdveis; as pilhas recarregaveis
podem variar muito em forga e qualidade. O uso de pilhas
recarregaveis pode afetar o desempenho deste dispositivo.

3. Elimine corretamente as pilhas, mantendo-as longe de




criancas pequenas e calor.

4. Recomenda-se remover as pilhas se o equipamento nao for
usado por periodo de tempo estendido. Em caso de vazamento
das pilhas, o medidor pode ser danificado. Em caso de
vazamento, utilize dculos de protecédo e luvas ao manusear as
pilhas. Armazene as pilhas vazadas em recipiente resistente a
produtos quimicos.

5. As pilhas devem ser eliminadas de acordo com as politicas
locais ambientais e institucionais.

6. Remova a pilha durante 0 armazenamento prolongado.

AJUSTE ADATAEHORA

E necessario ajustar a data e a hora para a unidade cada vez que
as pilhas foreminstaladas ou substituidas.

1. Depois de substituiras pilhas, 0 “ano” comega a piscar no visor.
2. Pressione a tecla "“MEM" para avancar a exibicao para 0 “ano”
desejado, atecla “LIGA” para confirmar o “ano”.

3. Em seguida o “més” piscara. Repita as etapas 1 e 2 para definir
0"Més"” e "Data”, em seguida “Hora", e entdo, “Minuto”.

4. Apos ter ajustado o minuto, a unidade ird sair automaticamente
do modo de configuracdo data/hora e mostrar brevemente a
palavra OFF (desligadoe) antes de pressionar o botéo.
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AJUSTANDO ABRACADEIRA

E importante evitar fumar, comer, ingerir remédios, alcool ou
atividade fisica 30 minutos antes da leitura. Se por qualquer
motivo vocé ndo conseguir ou nao puder usar o seu punho
esquerdo, por favor, modifique as instrugdes para aplicacao em
seu punho direito.

Seu médico pode ajuda-lo a identificar qual punho é melhor para
vocé fazeras medicoes.

1. Remova a roupa apertada e acessorios que possam interferir
na colocagéo do punho.

2. Esteja sentado proximo a um local para apoiar o brago com os
pésno chao.

3. Mantenha seu punho na sua frente com a palma da méo virada
para cima.

4. Coloque a bragadeira pré-formada em seu punho para que o visor
fique posicionado na areainterior de seu punho virado para si.

5. Ajusteabragadeira 0,5 ~ 1 cm da extremidade do clbito




6. A bragadeira deve ser encaixar confortavelmente, porém mais
justaem torno de seu punho.

7. Nao falar durante a medicéo.

Estar relaxado, sentado confortavelmente, com as peras
descruzadas e com as costas e bragos apoiados.

COMO FAZER AS MEDIGOES

Por favor, leia as partes anteriores deste manual antes de fazer sua
primeiraleitura.

1. Descanse o cotovelo em uma superficie sélida com a palma da
mao virada para cima. Eleve seu punho para que a bracadeira
esteja no mesmo nivel do seu coracdo. Relaxe sua mao
esquerda.

2. Pressione 0 botao LIGA. Isso ird ativar o equipamento.

3. Apds oauto-teste, os valores da Gltima leitura aparecerao no visor.
4.0 medidor de pressao arterial comega o procedimento.

5. A bragadeira comegara automaticamente a inflar, com o visor




mostrando a pressao arterial crescente na bracadeira. A medida
que a pressao aumenta, uma seta apontando para cima
aparecerano visor

6. Quando a inflacao atingir o nivel ideal, o visor comegara a
mostrar a pressao arterial decrescente; o visor exibird uma seta
apontando para baixo, enquanto vocé sentira a presséo da
bragadeira diminuir.
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7. Para detectar o batimento cardiaco,
aparecera o simbolo de batimento cardiaco
piscando no visor.




8. Suapressdoarterial e pulso serao
exibidos simulftaneamente natela.

9. 0 indicador de hipertensao indicara sua escala de leitura no
visor separadamente.

10. Aleitura sera automaticamente armazenada na memaria.

11. Para desligar o medidor de pressao pressione o botdo Liga. Apos
dois minutos sem uso, 0 equipamento desligara automaticamente.

BATIMENTOS CARDIACOS IRREGULARES

1. Seu medidor tem um detector de batimentos cardiacos
irregulares. Batimentos cardiacos irregulares podem influenciar
os resultados da medicdo. Se o medidor detectar os batimentos
cardiacos irregulares durante a medicao, o simbolo .@. aparecera
no visor com os valores da medicéo. Vocé pode tomar outra medida
para certificar-se que os valores ndo sejam influenciados pela
movimentacao durante amedicéo ou batimento cardiacoirregular.

2. Se este simbolo aparece com fregiiéncia, recomendamos que
consulte 0 seumédico.

3. Este equipamento nao substitui um exame cardiaco, mas serve
para detectarirregularidades na pulsagao em umestagio adiantado.




ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS)

Esta unidade apresenta nosso exclusivo indicador de hipertenséo.
A organizacdo mundial da salde estabeleceu padrdes aceitos
globalmente para a avaliagéo de leitura de presséo arterial alta e
baixa. O grafico abaixo deve ser considerado apenas como uma
orientagao, sempre consulte seu médico ou profissional de satide
parainterpretar seus resultados individuais.
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FUNGAO MEMORIA

VERIFICANDO AS MEDIGOES NA MEMORIA

Vocé pode recuperar até 90 medigdes totais na memoria, além de
uma média das 3 (ltimas medicoes armazenadas na meméria para
compartilhar com o seu médico ou profissional de satide treinado.
1. Pressione e solte a tecla “MEM”. Q visor ird exibir primeiro a
média das 3 (ltimas medi¢des armazenadas.

2. Continue a pressionar a tecla “MEM" para ver sucessivamente




as medigdes seguintes armazenadas anteriormente. As
medicdes aparecerdo no visor, da mais atual a mais antiga, o
nimero de memdria aparecerd no canto inferior direito.

3. Todos os resultados para uma determinada medicdo serdo
exibidos, incluindo resultados de medicao, fregiiéncia de pulso
indicador de hipertensao e marca de data/hora.

4. Quando o niimero das leituras exceder 90 medicdes, os dados
mais antigos serao substituidos com o registro novo.

5. Pressione o botdo LIGA para desligar o medidor a qualquer
momento durante a revisao das medidas armazenadas.

Pressione
o botdo “MEM”

LIMPANDO 0S VALORES DA MEMORIA:
Com o visor desligado, pressione

e mantenha pressionado o botéo
“MEM" até o visor mostrar “Clr".
Istoindica que todas as medictes
foram apagadas.




RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Causa Provavel

Acéo Recomendada

Nada aparece no visor
mesmo quando
alimentacdo esta
ligada

As pilhas estao descarregadas

Substitua todas as pilhas
por novas

As pilhas ndo estao corretamente
alinhadas com os terminais

Recologue as pilhas
na DUS\@’E]U correta

Simbolo de pilha
com carga baixa

As pilhas estao descarregadas

Substitua todas as
pilhas por novas

Em temperaturas mais frias,
pilhas tem cargas elétricas mais
fracas

Aquega as pilhas, ou use 0
dispositivo em condigdes mais
quentes

Tempo de operacdo do
equipamento é
inconsistente

Pilha de diferentes marcas tem
expectativa de vida dtil diferentes

Use pilhas alcalinas e substitua
todas as pilhas ao mesmo tempo.

Nenhuma leitura
depois da medicao

As pilhas estao descarregadas

Substitua todas as
pilhas por novas

de pressdo

Talvez a bracadeira foi
posicionada incorretamente

Ajuste a bracadeira no punho do
paciente antes de aferir

arterial suspeitos

Presséo arterial varia
naturalmente durante todo o dia

Descansar um pouco, relaxar
e medir novamente

Resultados de
frequiéncia cardiaca
suspeita

Movimento corporal durante a
utilizacao do dispositivo

Abster-se de movimentacao
durante a medicao

Medicao logo apés exercicio ou
exposicao ao ar livre

Néo faga afericdo apds o exercicio
ou voltando ao ar livre

A energia desliga
automaticamente

Projeto do sistema

Apertar o botdo Power novamente
€ entdo comegar aferir novamente




CODIGOS DEERRO

Cad. de Erro Significado Agao Corretiva
Nenhum pu\s? nu_pulsus Tirar roupas pesadas e tentar
Er0 detectados néo sdo o
novamente
bastante
- Abra i Iso né
Vazamento da pressdo da b, gadew a de pulso ngo
N esté fixada corretamente.
Err1 bracadeira/inflagao demasiado
Recoloque a bragadeira
baixa
novamente.
Descanse, relaxe e tente outra
Er2 Falha de pressio vez. O valor identificado pode
estar fora da faixa de
medicéo.
A bragadeira nao esté fixada
Er3 Falha de esvaziamento corretamente. Recoloque a
bracadeira e aferir novamente
Retire as pilhas para reiniciar o
Err Erro de meméria medidor e, em seguida,
verificar novamente
—a Pilhas fracas

Substitua as pilhas por novas




CUIDADOS E MANUTENGAO

1. Limpe cuidadosamente o dispositivo e a bracadeira somente
com um pano ligeiramente umedecido.

2. Nao mergulhe o aparelho em agua. Pode causar danos se
entraragua.

3. Nao use nenhum gés, detergente forte ou solvente para limpar o
equipamento, incluindo a bragadeira.

4. Use um pano macio e seco para limpar o monitor.

5. Nao deixe em luz direta do sol, poeira ou umidade excessiva.

6. Evite temperaturas extremas.

7. Nao desmonte 0o monitor ou a bracadeira.

8. Retire as pilhas se o medidor nao for usado por um periodo
extenso de tempo.

9. Apds 2 anos da data de fabricagdo, recomendamos que vocé
verifique com a loja se o medidor de pressdo arterial encontra-se
devidamente calibrado para garantir a exatiddo continua das medicdes.
10. As manutengdes corretivas devem ser realizadas pela
assisténcia técnica autorizada.

11. O equipamento deve ser limpo a cada utilizacao.

12. Limpe o instrumento somente com um pano macio,
levemente Umido e um pouco de detergente. Manchas na
bragadeira deverao ser retiradas cuidadosamente com auxilio de
detergente. Afim de evitar qualquer tipo de contaminagéo,
sempre limpe a bracadeira do medidor de presséo antes de
utilizar o equipamento em pessoas diferentes.




13. Potenciais reacdes alérgicas a materiais acessiveis utilizados
no equipamento e lesdes de contato.

14. Equipamento nao adequado para utilizacdo em ambiente rico
em oxigénio.

15.Entrar em contato com a organizagéo responsavel (Incoterm)
no caso de necessidades em configurar, usar ou realizar a
manutencdo do equipamento e para reportar operacao
inesperada ou outros eventos.




PADROES APLICADOS

Este produto estd em conformidade com as disposi¢des da
diretriz CE MDD (93/42/CEE). Os seguintes padrdes aplicam-se
ao projeto e/oua montagem dos produtos.

EN1060-1 Esfigmomandmetro ndo invasivos parte 1: Requisitos
gerais.

EN1060-3 Esfigmomandmetro ndo invasivos parte 2: Requisitos
suplementares para sistema de medicdo eletromecanico de
pressao arterial:

EN1060-4 Esfigmomandmetro ndo invasivos parte 4:
Procedimentos de teste para determinar a precisao geral do
sistema automatizado nao invasiva.

ANSI/AAMIS p10: Esfigmomandmetros eletronicos ou
automatizados:

18014971: Dispositivos médicos — Aplicativo de gerenciamento
de risco para dispositivos médicos. A classificacdo de acordo
comIEC/EM 60601-1 sub-clausula 5.

Equipamentos alimentados internamente

P22

Protecao contra objetos sélidos com 12,5 mm de didmetro ou
mais e Protegido contra gotas que caiam na vertical com corpo
inclinadoaaté 15°




ESPECIFICACOES TECNICAS

Intervalo de medicao:

Pressao Arterial: 30 ~ 280 mmHg

Medicao da Pulsacéo: 40 ~ 199 batimentos./min
Erro de Indicacao:

Medicéo da pressao: = 3mmHg

Medicao da pulsagéo: = 4%

Condigdes ambientais de operacao:
Temperatura: 10°Ca40°C

Umidade relativa: Até 85% (sem condensagéo)
Pressao atmosférica: 700hPaa 1060hPa
Condicaes ambientais de transporte e armazenamento:
Temperatura: -20°Ca50°C

Umidade relativa: Até 85% (sem condensagéo)
Pressao atmosférica: 700hPaa 1060hPa
Pilhas: 2 x 1,5V AAA, pilhas alcalinas

Peso: Aproximadamente 106g (comas pilhas)
Dimensées: 58mm x88,5mm x28,3mm
Circunferéncia da bragadeira: 12,5 ~21cm
Vida util: 2 anos

Modo de operagao: continuo.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

0 instrumento atende os requisitos (EMC) da norma
internacional IEC 60601-1-2:2014.Equipamentos de
comunicagao portéteis e méveis HF podem afetar o instrumento,




ou seja, telefones celulares, telefone sem fio incluindio a estagao
de base, walkie-talkies, rede local sem fio e etc. O instrumento
nao deve ser usado diretamente ou entre tais equipamentos. A
distancia de 1,5 metros é recomendada.

Com o aumento do numero de dispositivos eletronicos 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 funcionamenta incorreto do dispositivo médico
e criar uma situacao potencialmente insegura. Os dispositivos
médicos também nao devem interferir com outros dispositivos.
Para regulamentar as exigéncias de EMC (Compatibilidade
Eletromagnética) com objetivo de evitar situagoes inseguras
com o produto, foi implantada a norma NBR/IEC 60601-1-2. Essa
norma define os niveis de imunidade as interferéncias
eletromagnéticas e 0s niveis maximos.

Os dispositivos médicos comercializados pela Incoterm estéo
em conformidade com a norma NBR/IEC 60601-1-2 tanto para
imunidade quanto para emissdes. O uso de acessorios e cabos
que ndo sejam os especificados pela Incoterm, com excecéo dos
cabos vendidos pela Incoterm como pecas de reposicao para
componentes internos, pode resultar no aumento da emisséo ou
na diminuico daimunidade do dispositivo.

Os dispositivos médicos ndo podem ser utilizados préximos ou
empilhados com outro equipamento. Caso seja necessario o uso




proximo ou empilhado, o dispositivo médico deve ser verificado
quanto a sua operagao normal na configuragéo que seré utilizado.
Consulte o guia abaixo referente ao ambiente EMC no qual o
dispositivo deve ser utilizado.

TABELAS DEEMC

O MPO060 destina -se ao uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou o usuariodo  MPO60 deve certificar -se de que seja
utilizado nesse ambiente.

Orientacdo e declaragao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

CISPR11 CISPR11
Grupo 1 Classe A (Sem Grupo 1 Classe B (Sem
Fenémeno Funcéo BLE) Funcio BLE)
Grupo 2 Classe A (Com Grupo 2 Classe B
fungéo BLE) (Com Fung@o BLE)
MISSOES RF conduzidas  |N&o se aplica
eirradiadas (Nota: Alimentacéo por Bateria ou Entrada DC)

Apenas a entrada AC precisa ser testada

Distorgao harmonica Nao 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 Satide Domiciliar

e Ambientes Profissionais de Salde, limitados a qua rtos de pacientes e
instalagdes 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
Distribuigdo 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 DISTRIBUIGAO
PUBLICA e a entrada de energia esteja dentro do escopo da norma B4~ sica
EMC.

Orientagao e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética - Porta

do gabinete

Fenémeno Norma Basica  |Niveis de teste de imunidade
EMCou
métodode  |Ambiente de |AMBIENTE DE SAUDE
teste instalagdes  |DOMICILIAR

profissionais
de satde




DESCARGA
ELETROSTATICA

IEC 61000-4-2

contato de + 8kV

ar £ 2kV, +4kV £, £8 kV, +15kV

Campos EMRF  |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
comunicagoes

sem fio RF

NOTA: Mais informagdes sobre as
distancias a serem mantidas entre
equipamentos de comunicagdo RF
portateis e moveis (transmissores) e o
MP060 podem ser solicitadas ao
fornecedor usando as informagées 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 comunicagdes RF

para minimizar possiveis interferéncias.

Campos
magnéticos de
frequéncia de
poténcia
NOMINAL.

IEC 61000-4-8

30A/moq)

50 Hz ou 60 Hz




B0 )6 adequado para bi Je Salide Domidiliar e Ambientes Profissionais de

(Saide, limitados a quartos de pacientes e instalacGes de tratamento respiratdrio em hospitais ou dinicas.
l X 30k IMUNIDADE rri i licaci

Ib) Antes da modulagao ser aplicada.

) Este nivel de teste pressupde une distandia minima de, pelo menos, 15 cmertre 0 EQUIPAVENTONVE
SISTEMAME e fortes de é éndia de

ltens IEC60601-1-2:2014 (47 Ed)

Emissoes CISPR 11 (datado de ed.5.1)
iradiadas Home Heaithcare especificamente chamado de Classe B.
Precisa ser descrito no plano de teste se as portas forem

excluidas.
Descarga
Fletrostética + 8 kV descarga de contato
(ESD) +2,4,8, 15 kV descarga de ar
Nenhuma isencdo de teste ESD via etiqueta nas portas.
Imunidade
irradiada 80 MHz — 2.7 GHz

1 kHz ou conforme baseado em AM

3 VIm Sadde Profissional

10 Vim — Assisténcia Médica Domiciliar

Adicional: Campos de_proximidade de_equipamentos de
comunicacao sem fio RF em frequéncias selecionadas entre
385 MHz — 5,785 GHz.

Nivel de teste de 9 -28 Vim, dependendo da frequéncia e
modulagéo de pulso/FM




Descarga Eletrostética
(ESD)

+ 8 kV descarga de contato
+2,4,8, 15 kV descarga de ar

Nenhuma isengéo de teste ESD via etiqueta nas
portas.

Imunidade irradiada

80 MHz — 2.7 GHz

1 kHz ou conforme baseado em AM
3 V/m Sadde Profissional
10 V/m — Assisténcia Médica Domicifiar

Adicional: __Campos de _proximidade _de
equipamentos de comunicagdo_sem fio RF em

frequéncias selecionadas entre 385 MHz _— 5,785
Ghz.

Nivel de teste de 9 -28 Vjm, dependendo da
frequéncia e modufagéo de pulso/FV




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

Imunidade de 30 A/m

Campo Magnético 50 Hz ou 60 Hz

Reducéo de 100%

para 250/300 ciclos

(5 segundos) e todos
os dispositivos
permanecem seguros

Condugao transitdria
elétrica ao longo das
linhas de alimentacao
(transientes conduzidos)

Cuidados de saiide
em casa para
dispositivos
alimentados por

12/24 V de um veiculo.

Teste conforme
especificado pela
10 7637-2.




Explicacao dos Simholos

Grau de protecao contra choque elétrico: Tipo BF

@ Favor observar as instrugdes de operagao
e Condigdes de temperatura ambiente para
armazenamento e transporte -20a +50°C

-20°C.
A % Proteger contra umidade / umidade Rel. umidade
o relativa do ar até 85%

Simbolo de atencéo

Aparelhos eletronicos e pilhas ndo devem ser
descartados como lixo doméstico, mas devem ser
entregues nos pontos de coleta apropriados.

Manter em local seco
_—




VALIDADE INDETERMINADA

Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin / CRQ/RS: 05202514
Portaria do Inmetro n°: 264 de 17/12/15
N° Anvisa: 10343209029

Portaria Inmetro n® 096 de 20 de margo de 2008

Controle Metrolégico

Deacordo coma portaria do Inmetro n® 096/2008, & obrigatériaa
verificagdo deste instrumento uma vez por ano por um drgdo da
Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — INMETRO
(RBMLQ-I).




** A INCOTERM 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 fabricagdo. Esta garantia é valida por
05(cinco) anos, a partir da data de compra do produto e mediante
apresentacdo 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
naperda da garantia.
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