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ANTES DEUTILIZAR

* Leiaatentamente asinstrucdes de uso.

= duto so deve ser utilizado conf descrito neste manual.

* Seguir estas instrucdes evitara danos ao instrumento e perda da
garantialegal, decorrente de defe\los devidoaouso mcorrem

« E proibid reparos,

. Nao nos responsabilizamos por danos causados pelo ndo cumpnmen\o
dasinstrugdes constantes nestemanual.

* Considere 0s avisos de seguranga em primeiro lugar.

« Guarde este manual em lugar seguro.

CUIDADO! RISCO DE LESOES

« Alingestao da pilha pode ser fatal. Caso haja ingestao acidental da piha
procure orientagdo médicaimediatamente.

« Nao coloque as pilhas no fogo, provoque curto-circuito, desmonte
ourecarregue. Risco de explosdo.

« As pilhas contém &cidos novicos 4 salide. Pilhas descarregadas
devem ser substituidas o mais rapido possivel para evitar danos
causados por uma pilha vazada. Use luvas e 6culos protetores
resistentes a produtos quimicos ao manusear pilhas vazando

ADVERTENCIAS IMPORTANTES SOBRE SEGURANGA DO
PRODUTO

« Nao exponha o dispositivo a temperaturas extremas, vibragoes ou

batidas extremas.

* Proteger da umidade.

* Retire as pilhas casonao utilize o produto por tempoelevado.

* Nao utmze pilhas recarregaveis. Elas podem néo fornecer a tensao
d doaparelho.

* Nao adequado para utilizacdo em ambientes ncos emoxigénio.
 Mantenha o produto e a pilhafora doal d animais.
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pegas pequenas que podem serengolidas.
« Em caso de reacdo alérgica, interrompa imediatamente o uso e
procure ajuda profissional

MANUTENGAD

Se precisar de ajuda para assisténcia, na utilizacao ou manutencao
do equipamento, assim como para relatar operagdo ou evento
inesperado, entre em contato CON0SCO 0U COM NOSSO representante
para obter ajuda

INTRODUCAD

Obrigado por adquirir o Oximetro de Pulso Portétil Bluetooth
Incoterm 0X500 BLE. Ele é pequeno, portétil, com baixo consumo de
energia e facilita a operagao. £ necessério apenas que o paciente
coloque um dos seus dedos no oximetro e os valores medidos de
saturacao de oxigénio (% Sp02) e PR (frequéncia de pulso) serao
exibidos no visor. Experimentos clinicos comprovam que este tipo de
instrumento possui alta preciséo e repetibilidade.

USO PRETENDIDO

A saturacao de oxigénio (% Sp02) é a porcentagem de
oxihemoglobina contida no sangue. Este & um pardmetro fisioldgico
importante para determinacdo dos procedimentos a serem
adotados na parte clinica, pois muitas doengas respiratdrias podem
levar a diminuicao de % Sp02. Além disso, vérios fatores podem
diminuir 0 suprimento de oxigénio: anestesia, traumaintensivo, pos-
operatorio etc. Neste caso, problemas como dor de cabega, astenia,
vomitos, entre outros, podem aparecer e colocar em risco a vida dos
pacientes, caso ndo seja diagnosticado com rapidez



PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

0 principio de funcionamento baseia-se na

transmissdo de luz através da hemoglobina.

A transmissdo de luz de uma substancia é =
determinada pela lei de Beer-Lambert, que

determina que a a0 de um soluto (oxil ina), e um
solvente (hemoglobina) pode ser determinada pela absorcéo da luz.
0 corar sanguineo depende dos niveis de oxigenacao do sangue,
sendo que o sangue com alta concentracéo de oxigénio apresenta
cor vermelha, em funcao da alta concentracao de oxihemoglobina.
Quando a concentragdo esta reduzida, o sangue adquire uma
coloracdo mais azulada, em funcdo da maior presenca de
desoxihemoglobina (combinacéo de moléculas de hemoglobina
com gas carbonico). Ou seja, baseia-se na espectrofotometria
sanguinea, medindo a quantidade de luz transmitindo através dos
capilares do paciente, sincronizados com o pulso cardiaco.”

1. Emissor de luzinfravermelho
2. Receptor de luzinfravermelho

PRECAUCOES E CUIDADOS

1. Nao use o oximetro de pulso junto com equipamentos de
P ética ou -

2. Perigo de explosdo: Nao use o Oximetro de Pulso em uma

atmosfera explosiva.

3. 0 oximetro de pulso destina-se apenas a ser uma avaliagao

coadjuvante do paciente internado. Os médicos devem fazer o

diagnéstico em conjunto com a manifestagao clinica e os sintomas

4. Verifique frequentemente o local de aplicacdo do sensor do

oximetro de pulso para certificar-se de que a circulagdo e a

integridade da pele do paciente estdo emboas condi¢des.

5. Néo utilize esparadrapo ou fita adesiva enquanto aplica o sensor do
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6. Por favor, leia 0 manual cuidadosamente antes de sua operagao.
7.0 Oximetro de pulso tem a func@o de leitura répida da saturacao
de oxigénio, mas nao € para monitoramento continuo.
8. 0 uso p pode causar ou
especialmente para pacientes com distdrbios da microcirculagao
Altere os locais de teste periodicamente de acordo com diferentes
condicdes dos pacientes. O local de teste deve ser alterado e a
integridade da pele e condicdo de circulacdo do paciente deve ser
verificado pelo menos a cada 2 horas, e 0 ajuste correto deve ser feito.
9. Med\goes imprecisas podem ser causadas por autoclavagem,
oxido de etil ensores emliquido.
10. Niveis de (como

11. Corantes intravasculares como indocianina verde ou azul de

metileno podem causar leituras imprecisas.

12. As medicoes de Sp02 podem ser afetadas adversamente na

presenca de luzambiente alta. Por favor, proteja a rea do sensor (com

umatoalha cirdrgica ouluz solar direta, por exemplo) se for necessario.
Movi do paci ek P

14. Interferéncia cirdrgica de alta frequéncia ou interferéncia

causada pelo desfibrilador pode levar a uma leituraimprecisa

15. As pulsagGes venosas podem causar leituras imprecisas

16. Pode causar leitura imprecisa quando as posiges do sensor e do

manguito de pressao arterial estdo no mesmo cateter arterial ou

linha intravascular.

17. Hipotensao, vasoconstrigao grave, anemia grave ou hipotermia

podem causar leituraimprecisa.

18. Pode causar leitura imprecisa dando uso de cardiotnico ao
pds sua parada cardi quando ele estd em tremor.

19 Unhas falsas ou unhas pintadas podem causar leituras

imprecisas de Sp02.




20. Siga os regulamentos locais e as instrucdes de reciclagem em
relagao ao descarte ou do dispositivo e dos
do dispositivo, incluindo baterias.
21.Nao use este produto se for alérgico a ABS, almofada de silicone
preta e outros materiais.
for ad 40 oualteracoe:
d ofabricante.
23 Afuncao de medicao ndo deve ser usada para avaliar a precisao do
oximetro.
24. Os efeitos de sensores e eletrodos degradados, ou eletrodos soltos,
ausar p
25. Mantenha o oximetro fora do alcance de criancas, animais de
estimagao, etc., para evitar quedas, mordidas e afetar o
desempenho do produto.
26. Nao use além da vida util do produto, caso contrério a precisao
doinstrumento serd afetada.
27. Nenhuma modificacéo neste equipamento é permitida.
28. 0 oximetro deve ser evitado em locais com pouca ventilagéo e
comalto teor de poeira e fiapos.
29. Os produtos devem ser evitados sob luz solar direta e fontes de luz
fortes.
30. 0 oximetro ndo pod 40 durante o uso
31. A estrutura interna do oximetro de pulso na ponta do dedo
adiciona anéis magnéticos, esferas magnéticas e pano condutor
para pulverizar tinta condutora para evitar interferéncia
eletromagnética, de modo a evnar eventos adversos aos pacientes

devidoai
32.0oximetro de pul dodedo pode ser manti librad
uma veza cada dms anos, e a seguranga basu:a eo desempenhu
de pulsode pontad

33. E necessério alterar regularmente a posicdo de colocagdo do
oximetro, verificar a posicao de colocagéo do oximetro a cada 2



horas, verifique o impacto do oximetro na pele e mova o oximetro
para diferentes posicdes.
34.Usoadulto.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

« Conexao Bluetooth;

* Leve para transportar e fécil de usar;

« Visor colorido, com exibicao simultdnea do resultado medido e o
grafico Plestimograma;

« Funcéo de Alarme sonoro e visual;

* Indicacéo de pilhas com carga baixa;

« Desligamento automatico

« Viida (il das pilhas d 40horas de

continuo.

CUIDADO!

« 0 Oximetro nao ¢ indicado para realizar medicdes em criangas.

« 0 oximetro de pulso destina-se apenas como um complemento na

avaliacao do paciente. Deve ser usado em conjunto com outros

métodos de avaliacdo dos sinais e sintomas clinicos.

AVISO:

0 uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento

deve ser evitado, pois pode resultar em operacao inadequada. Se

este uso se fizer necessério, convém que este e o outro

equipamento sejam observados para se verificar que estejam

operando normalmente.

AVISO:

0 uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os

especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento

podenam resultar em emissdes s\elvomagnencas e\evadas ou
ética reduzida d resultarem




operacdoinadequada.

AVISO:

Convém que os portéteis de cc icagao por RF
(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao
sejam utilizados amenos de 30 cm de qualquer parte do equi
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, pode
ocorrer dod; deste equij o

DEFINIGOES E SIMBOLO

Equipamento ou parametro contendo parte
aplicada de tipo BF

Data de Fabricagdo®

Nimero de Série*

Fabricante

Informa a faixa de temperatura para o transporte
e

Quando o equipamento chegar a0 fim
de sua vida dtil, descartar

2 I~E

Protegido contra po e contra queda d4gua

‘As informagdes Que oG deve saber para proteger

| . . -
AVISO! | & pacientes e pessoal médico de possieis lesdes
‘As informages que voca deve saber para
Il .
Eu"]Am]A proteger o de possiveis danos
NOTA Alnformagao importante que vocé deve saber




Protejada eco

Limite de presséo atmosférica

Limite de humidade

'Amarcagao CE indica que o produto esté em conformidade
com as Diretivas da Unido Europeia aplicaveis

Consulte 0 manual de instruges/ folheto

Cuidado, consulte os documentos

Equipamento de Classe Il

Cédigo delote

Produto Frégi

Reciclagem

Inadequagao de sinal

@ Indicagao de falhas da sonda (condido de circuito aberto
- = ou condigao de circuito fechado)

@ Indicagao de falhas no cabo da sonda

@ Indicagao de falhas no extensor do cabo da sonda

*Cadigo do lote, data de fabricagao e nimero de série séo
impressos na tampa do compartimento de pilhas.




INSTALAGAO, CONFIGURAGAO E OPERAGAD
Descrigao do Oximetro

Botio Liga/Desliga

Descrigao do visor

® Modos de Visualicio

B8 2 @05

Satwachode Nivel das pilhas
lobina

CONFIGURACAD

Pressione o botao de Liga/Desliga para ligar o instrumento.
Pressione novamente por um segundo (1s) aprox., o oximetro
entrara em modo de configuracao. O primeiro menu mostrado serd o
de configuracéo dos sons.

Pressione o botéo Liga/Desliga para movimentar o simbolo * entre
as seguintes opgdes: As informacdes irdo aparecer no visor na
ordem abaixo.

Alm Setup: Acesso a configuragao dos valores para alarme.



Alm: Liga ou desliga os alarmes programados.

Beep: Liga ou desliga os bipes durante a medicao.

Demo: Mantém a tela do oximetro simulando uma medicao.
Restore: Restaura as configuragdes originais de fabrica.

Brightness: Ajuste do nivel de brilho do visor (1a4)

1

Exit: Sair das configuracdes.

Para alterar a configuragdo, mantenha o botdo Liga/Desliga na
opcao desejada. Para sair, va até a opcdo saida (Exit) e mantenha o
botao Liga/Desliga pressionado.

Para acessar 0 menu de configuragdo dos valores para alarme,
mantenha pressionado o botao Liga/Desliga quando o simbolo *
estivernaopgao Alm Setup.

Ao acessar 0 menu de configuracdo dos valores para alarme, as

Oes serao na ordem abaixo:
Sounds Setup: Acesso a configuracao dos sons.

SP02 Aim Hi: Valor maximo para saturagao.
SP0O2 Alm Lo: Valor minimo para saturacao
éH Alm Hi: Valor méximo para frequéncia cardiaca.
Fl’H Alm Lo: Valor minimo para frequéncia cardiaca.

1
-+/-: Escolha se deseja aumentar ou diminuir os valores do alarme.

"
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Exit: Sair das configuracdes.

Para alterar a configuragdes dos alarmes mantenha pressionado o
botdo Liga/Desliga até a opcao +/-. Entdo, mantenha o botdo
Liga/Desliga pressionado para escolher entre “+" (aumentar) ou “-"
(diminuir)

Apbs escolher “+" ou "-" pressione o botdo Liga/Desliga para
acessar a configuracdo desejada. Mantenha pressionado o botao
Liga/Desliga na op¢ao escolhida para aumentar ou diminuir o valor
conforme op¢éo selecionada em + /-

INSTALAGAO DAS PILHAS

Retire a tampa do compartimento das pilhas deslizando
horizontalmente de acordo com a ilustragdo abaixo. Instale duas
pilhas tipo AAA no compartimento das pilhas observando a
polaridade correta e feche a tampa.

AVISO!
— Substitua as pilhas quando o indicador do nivel das pilhas
comegara piscar.

CONEXAO BLUETOOTH

0 seu oxi como I
0 emparelhamento prepara o Oximetro de Pulso Portétil Bluetooth
Incoterm 0X500 BLE e o smartphone para se comunicarem. Os
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dispositivos devem estar préximos um do outro para emparelhar e
sincronizar. Baixe o aplicativo Saide e Bem Estar antes de
emparelhar seu medidor e smartphone.

Nota: é compativel com Android 5.0 ou superior ei0S 8.0 ou superior.

1. Quando vocé liga 0 oximetro, 0 Bluetooth liga automaticamente:

2. Para ligar o Bluetooth em seu smartphone, toque no fcone

Configuracdes na telainicial.

3. Em seguida, selecione Bluetooth e defina o Bluetooth como

LIGADO. Seus dlsposmvus agora estao procurando um pelo outro.

4.F D hamado OximeterP1. Este é

5. Toque na entrada que representa seu oximetro 0X500BLE.

6 Digite a senha do medldur usandc o teclado. A senha contém os
digitos d de sériena parte t domedid

7.Toque em parear.

8. Aguarde até que o status do smartphone diga “Conectado”. Seu

medidor e smartphone agora estao emparelhados. Antes de testar,

voce deve sincronizar inicialmente o medidor com o aplicativo.

aod

Apos o registro e login, o usudrio pode editar as configuragdes de
informacdes pessoais, adicionar e substituir dispositivos por meio
de Bluetooth, os dados serao atualizados em tempo real,
fornecendo registros histéricos de medicéo do usuario.

1. Abra o aplicativo Satide & Bem Estar no smartphone;

2. Ligue seu medidor, o Bluetooth liga automaticamente;
3.Noaplicativoescolha: Dispositivos > Adicionar dispositivo > Oximetro;
4. Ao selecionar, o aplicativo ird conectar ao oximetro.

OPERANDO 0 OXIMETRO
Abra as garras do oximetro e coloque um dos dedos no orificio

13



emborrachado, com a unha para cima e solte a garra para fixar o
oximetro no dedo, de acordo com a figura abaixo.

oo

Pressione o botdo “Liga/Desliga” para ligar o Oximetro. O aparelho
iré fazer as medicoes % Sp02 e PR (Frequéncia de pulso). O medidor
sera desligado 10 segundos

apos retirar o dedo do orificio.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Limpeza

Quando o aparelho for de uso continuo recomenda-se a limpar uma
vez ao dia. Desligue o oximetro e retire as pilhas antes da limpeza.
Para limpar a superficie exterior (visor incluido) da unidade, utilize
um pano seco e macio. Use alcool 75% para limpar a superficie com
pano macio, cuidando para que 0 alcool nao entre no dispositivo.

Desinfecao

Faca a desinfecao do medidor apds o uso pelo paciente, se varios
pacientes forem utilizar o medido no hospital. Use élcool 75% para
limpar a superficie de contato com o paciente.

CUIDADO!

« Nao utilizar solves para limpeza, tipo acetona.

« Nunca use um abrasivo para limpeza, como Ia de aco ou lixas.

« Evite derramar liquidos no medidor durante alimpeza.

* Nao deixa qualquer tipo de liquido de limpeza sobre o medidor.

* Recomenda-se que o produto seja mantido seco. Ambiente Gmido
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pode afetar sua vida (til e pode danificar o equipamento.

SOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMAS

POSSIVEL CAUSA

SOLUCAD

%3p02 ou PR (Frequéncia
de pulso) nao exbidas.
nomalmente

1. Oximetro ndo esta
posicionado conetamente
o dedlo

2.0 valor de 5p02 do
paciente é muito baixo para
ser medido;

T Repetir a operagao
trocando o oximetro de
dedo;

2. Tente mais algumas
vezes, se obsenvar qualguer
problema existente no
produto, por favor, vé a um
hospital em tempo it para

% Sp02 ou PR (Frequéncia
de pulso] ndo tem
estabildade

7.0 dedo nao st

posicionado até o final do
nsor

2. Movimento do paciente.

1. Recoloque novamente o
dedo no oximetro;
2. Haja com calma.

Oximetro nio iga

1. Sem pihas ou carga des
pilhias mito baixa;

2. As pilhas pode ter sido
cumanas de forma
incorret

3 u medmm pode estar

1. Reinstale as pilhas;

2. Troque as pilhas;

3. Se as medidas anteriores
néao funcionarem, contate a
assisténcia técri

0s dados sumiam de
repente.

Incoterm.
| u nxmun desliga
automaticamente ap6s 8
segundos sem detectar

1. Normal;

sinal;
2. A carga das pilhas ¢
mito baixa para seu
funcionamento;

2. Trogue as pilas

ESPECIFICAGOES
Visor

Dados: % Sp02, PR (Frequéncia de pulso) e gréfico Plestimograma,
icone de status das pilhas.
Tempo de atualizagao da medida: 2s.

Tipo de visor: OLED




Alarme
Alarme: Para valores de %Sp02 e PR (Frequéncia de pulso)
Tipos de alarme: Alarme sonoro, alarme visual (valor pisca).
sp02
Faixa de medi¢ao:70%a 100%
Resolugao: 1%
Exatidao: + 2% para faixa de 80%a 100%
=+ 3% parafaixa de 70%a 79%
PR (Frequéncia de pulso)
Faixa de medigao: 30 a 254 bpm (batimentos por minuto)
Resolugao: 1bpm
Exatidao: <100bpm, = 1bpm; > 100bpm, =2bpm

LED Comprimento Poténcia

de onda radiante

VERMELHO Aprox 660 nm 1.8mW
INFRAVERMELHO Aprox 940 nm 2.0mW

Este pardmetro pode ser especialmente Util para os
médicos.

ESPECIFICACOES GERAIS

Temperatura de operagao: 5°Ca40°C
Temperatura de armazenagem: -10°Ca 40°C
Umidade relativa de operacéo: 15%a 80%
Umidade relativa de armazenagem: 10%a 95%
Pressao atmosférica: 70kPa ~ 108kPa
Alimentagao: 2 x 1.5V AAA (ndoinclusas)
Alarme padréo % Sp02:

Alarme padrao PR (frequéncia de pulso):
Dimensdes: 58mmx35mmx32mm

Peso: 33g (sem pilhas)



indice de protegdo: IP22

Vida til esperada do equipamento: 5 anos

Classificagao:

Tipo de protegao contra chogue elétrico: Equipamento alimentado
internamente

Grau de protecao contra chogue elétrico: Tipo parte aplicada BF.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
Interferéncia eletromagnética (EMI) € a ocorréncia de alteragdes
funcionais em um determinado equipamento devido a sua
exposicao a campos eletromagnéticos. Os efeitos das EMI's sao
particularmente preocupantes quando ocorrem em equipamentos
eletromédicos, sobretudo se estao monitorando ou dando suporte &
vida de um paciente.
Considerando o aumento no ndmero de fontes de radiofrequéncia
presentes em nosso dia-a-dia, as probabilidades de ocorréncia de
interferéncia nos equipamentos aumentam.
Desta forma, é sempre importante evitar que produtos eletronicos,
principalmente mgédlcns, figuem préximos de aparelhos de
radiofrequéncia. E importante, portanto, que os aparelhos
0 sejam ivei i ou seja, 0S
aparelhos devem estar projetadas para suportar certo limite de
interferéncia externas e também n&o emitir interferéncia acima de
limites controlados.
A norma de compatibilidade eletromagnética NBR IEC60601-1-2
aplicada a equipamentos eletromédicos prescreve os limites de
intensidade de campo eletromagnético que estes aparelhos devem
ser projetados a suportar e os limites de intensidade de campo
eletromagnético que podem emitir.




BIOCOMPATIBILIDADE

As partes em contato direto com o paciente foram testadas e os
foram d d anormalS0 10993

Osresultados dos testes sdo mantidos pelo fabricante e a Incoterm.

Ori ao e declaragao do fabri - emissao
eletmmagnellca para todos os EQUIPAMENTOS E
SISTEMAS
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Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética
— para EQUIPAMENTOS e SISTEMA que nao sao SUPORTE A VIDA

o GoromdiEs
100 015020 ambents oo 5

0o s 0 i o v 0o G

pundage i T

Sims
o, [t [w

Tahela 9 - Especificacoes de teste para imunidade da porta do
ete para equipamentos de comunicagao sem fio RF

Foqga | G

T | e | v | | e |
) i, imundare
- —
e TS Tom = T w [ = | *
o | [me o [ | e | s
5 | e | e
s
| w | e [ MRS s )
- e
—
-
)
o
=
e o
= L
ERl N R R I
| s | e
9 (TE1,3425;
T
A —
v | 2| ahe | e 2 0 »
5100- WLAN80Z 11 Moo e
—

@ ANATEL
052452315574
s s
o ""waﬂw\v‘ﬁf gt

19

i




A INCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o

p em garantia e éncia técnica,
bemcomoa \roca incondicional do mesmo caso sejam detectados
e comprovados defeitos de fabricagéo. Esta garantia é valida por
01{um) ano, a partir da data de compra do produto e mediante
apresentacao de nota fiscal. A garantia de 01 (um) ano ndo se
aplica as partes sensiveis ao desgaste de uso normal (Capa
protetora em silicone e Cordao). Estas partes 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 intengao de reparo por
pessoas ndo autorizadas implicara na perda da garantia.

VALIDADE INDETERMINADA

Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin | CRURS: 05202514
Niimero de Cadastro Anvisa: 10343209038

#Z Incoterm
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Impotadopor: ncterm Suugdes em Medicio 1A / Incoterm
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