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AVISO DE SEGURANCA

Parabéns pela aquisicdo do Medidor de Pressao Arterial e pulsacdo (punho) MPO50. O
instrumento foi construido usando circuitos eletronicos confidveis e materiais duraveis. Se o
instrumento for utilizado adequadamente ele proporcionard vérios anos de operacdo
satisfatoria.

Este dispositivo é projetado para medigdo nao-invasiva da pressdo sanguinea
diastdlica, sistdlica 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 LCD. A posigao de medigdo é apenas no punho adulto.

Antes de usar o instrumento leia este manual minuciosamente e guarde-o para
referéncia futura. Para informacdes especificas sobre sua pressdo sanguinea,
CONSULTE SEUMEDICO.

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

0 uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.
AVISO:

0 uso de acessdrios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderiam resultar em emissoes
eletromagnéticas elevadas ouimunidade eletromagnética reduzida deste equipamento
e resultarem operagédo inadequada
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AVISO DE SEGURANGA SINAIS DE ADVERTENCIA E SIMBOLOS UTILIZADOS

Cuidado

Obrigatdrio

Proibido

Equipamento Tipo BF

Consulte Instrucdes para Uso

BliEl=l= =

Ndmero de Série

=
N
~o

Grau IP22 - Protegido contra penetracdo de sdlidos com 12,5 mm de dimetro ou mais
€ contra gotas que caiam na vertical com corpo inclinado a até 15°,

5

Condigdes de temperatura ambiente para armazenamento e transporte -25°C a 70°C.

Proteger contra umidade relativa do ar até 93% UR

mﬂg

Descarte 0 produto utiizado no ponto de coleta de reciclagem de acordo com as normas locais

m
~
p=
£

0 produto atende as exigéncias da Diretriz EC MDD (33/42/EEC) relativa a dispositivos médicos

Fabricante

Proteja da chuva/ mantenha seco

DI

Limite de pressao atmosférica
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& Cuidado

Individuos com problemas sérios de circulagdo podem sentir desconforto.
Consulte seu médico antes de utilizar este dispositivo.

Entre em contato com seu médico se os resultados de teste indicar
leituras anormais regularmente. Nao tente tratar por conta prépria estes
sintomas sem primeiro consultar seu médico.

Este produto ¢ projetado apenas para seu uso pretendido.
Nao o utilize inadequadamente de forma alguma.

Nao utilize acessdrios/ou outras partes nao fomecidas
pelo o fabricante do equipamento.

Este produto néo € projetado para bebés ou individuos
que ndo possam expressar seus efeitos.

Néo desmonte nem tente reparar o equipamento quando estiver em uso
ou desligado. Nenhuma modificagéo nesse equipamento é permitida.
Nao modifique esse equipamento sem autorizacdo do fabricante.

0 equipamento ndo deve passar por assisténcia ou manutencao durante
a utilizagdo com um paciente.

Nao use celulares nem outros dispositivos, perto do dispositivo,

que gerem campos elétricos ou eletromagnéticos fortes, pois eles
podem provocar leituras incorretas e interferéncia ou se tornar uma fonte
de interferéncia para o dispositivo.




A Precaugdes das pilhas

N&o misture simultaneamente as pilhas novas e velhas.

Substitua as pilhas quando o Indicador de Nivel Baixo das pilhas “ m "
aparecer na tela.

Assegure que a polaridade das pilhas esteja correta.

N&o misture pilhas de diferentes tipos. As pilhas alcalinas de longa duracao
530 as recomendadas.

Retire as pilhas do dispositivo quando ele ficar desativado por mais de 3 meses.

Descarte as pilhas apropriadamente; observe as leis e normas locais.

ILUSTRACAO DO INSTRUMENTO
Visor

Botdo memdria "M"
")) " Botao ligar




DIRETRIZES DE MEDIGAO IMPORTANTES

1. Evite alimentagdo, exercicios e banho por 30 minutos antes dos testes.

2. Seacomode emumambiente calmo por pelomenos 5 minutos antes dos testes.

3. Nao fique em pé durante as medicdes. Sente-se numa posicao relaxada mantendo a
altura de seu punho nivelada com seu coragéo.

4. Evite falar ou movimentar partes do corpo durante as medigdes.

5. Durante as medicdes, evite interferéncias eletromagnéticas fortes, tais como, fornos de
micro-ondas e celulares.

6. Espere 3 minutos ou mais antes de fazer uma nova medicéo.

7. Tente medir sua pressao sanguinea no mesmo horério a cada dia para maior
consisténcia.

8. Comparacdes de medigGes somente devem ser feitas quando o instrumento for utilizado
nomesmo punho, na mesma posicao e no mesmo hordrio do dia.

9. Este medidor de pressao arterial ndo é recomendado para pessoas comarritmia severa.

10. 0 medidor de presséo nao deve ser utilizado em medicdes invasivas.

11. N&o use este equipamento quando estiver danificado.

12. Nao confunda auto medicao com auto diagndstico. As medidas de pressao arterial
s6 devem ser interpretadas por uma profissional da sadde.

13. Contate o seu médico se os resultados das medicdes indicarem leituras anormais.
14. Se vocé est4 tomando alguma medicagdo controlada, consulte o seu médico para
verificar o momento mais adequado para medir sua pressao arterial. NUNCA mude um
medicamento prescrito semantes consultar o seumédico.

15. Pessoas com circulagéo irregular ou instavel devido & diabetes, doenca hepética,
arteriosclerose ou outras doengas, podem apresentar variages nos resultados das
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medic6es da pressao arterial quando verificada no punho e quando verificada na parte
superior do brago. O monitoramento e a verificagdo das tendéncias da sua presséo
arterial verificadas no braco ou no punho séo (teis e importantes.

16. Pessoas que sofrem de constrigao vascular, distdrbios hepaticos ou diabetes, pessoas
com marca-passos cardiacos ou pulso fraco, e mulheres gravidas devem consultar o médico
antes de medir a sua propria pressao arterial. Valores diferentes podem ser obtidos devido a
sua condicao.

17. As pessoas que sofrem de arritmias como atriais e ventriculares batimentos prematuros
oufibrilagdo atrial realizar a medigao apenas apds consultar o seu médico. Em certos casos o
método de medigao oscilométrica pode produzir leituras incorretas.

18. Muitas medicoes frequentes podem causar lesao ao paciente devido a interferéncia
do fluxo sanguineo.

19. Sob nenhuma circunstancia cologue a bragadeira sobre ou acima de qualquer ponto
critico, ferimento, aneurisma, etc. Risco de danos! O fornecimento por meio de uma via de
acesso intravascular (infusao) poderia ser possivelmente interrompido. A inflagdo do manguito
pode bloguear temporariamente o fluxo sanguineo, potencialmente causando danos ao
paciente.

20. A bragadeira nao deve ser colocada no brago do lado de mastectomia. No caso de
uma mastectomia dupla, use o lado do brago menos dominante.

21. Néo é recomendado o uso deste equipamento em caso de alergia ou hipersensibilidade
aos materiais da bragadeira.

22. Pressurizacdo do manguito pode temporariamente causar perda de funcdo
equipamento de monitorizacao utilizado simultaneamente no mesmo membro.

23. Uma mangueira de conexao comprimida ou dobrada pode causar presséo na
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bracadeira resultando em interferéncia do fluxo sanguineo e danos nocivos ao doente.

24 Verifique se o funcionamento da unidade ndo resulta em comprometimento da circulacao
do paciente.

25. Uma sobre inflagao prolongada do manguito (parte interna da bracadeira) pode causar
equimose do seu braco.

26. Utilize apenas a bracadeira aprovada para este equipamento. O uso de outra bragadeira
pode resultar em resultados de medic&o incorretos.

27.0 sistema pode produzir leituras incorretas se o equipamento for armazenado ou usado fora das
faixas de temperatura e umidade especificadas pelo fabricante.

28. 0 equipamento deve ser utilizado por adultos. Mantenha este equipamento fora do
alcance de criancas e animais domésticos.

29.Nao adequado para utilizagdo em ambientes ricos em oxigénio.

30. Nao adequado para uso na presenca de anestésicos inflamaveis misturados com ar,
oxigénio e/ou Oxido nitroso.

31. Este equipamento possui uma mangueira que pode causar estrangulamento, por isso,
mantenha fora do alcance das criangas.

32.Nao deixe nunca este equipamento ao alcance das criangas, pois contém pecas pequenas
que podem ser engolidas.

33. Pode ser usado por gestantes, inclusive mulheres com pré-eclampsia.

34. Limpe todas as partes do seu equipamento antes de usar, apds cada uso e apds
armazenamento prolongado.

MANUTENCAD

Se precisar de ajuda para assisténcia, na utilizagdo ou manutencdo do equipamento, assim
como para relatar operacéo ou evento inesperado, entre em contato conosco ou com nosso
representante para obter ajuda.
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Ao limpar a unidade, use um tecido macio e limpe levemente com detergente neutro.
Use um pano (imido para remover sujeira e excesso de detergente.

INiC10 RAPIDO
1.Instale as pilhas. (Verafigura A)

2. Remova o vestudrio da area do punho. (Vera figura B)
3. Descanse por alguns minutos antes dos testes. Passe a bragadeira ao redor do punho
esquerdo. (VerafiguraC)

\ \-7.{:«\1‘z R \\ J (

— | -
Figura B Figura C

4. Sente-se numa posigdo confortavel e cologue o punho nivelado com o coragéo.
(VerafiguraD)
5. Pressione o botdo" d) "parainiciara medicao. (Verafigura E)
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Figura D Figura E

OPERACAO DO INSTRUMENTO
Instalando as pilhas

Deslize a tampa do compartimento de pilhas conforme indicado pela seta.
Instale 2 pilhas alcalinas AAA novas de acordo coma polaridade.

Feche atampa do compartimento de pilhas.
Observagéo:

1) Substitua as pilhas quando o Indicador

de Nivel Baixo das pilhas “ X3 " aparecernatela.
2) As pilhas devem ser retiradas do dispositivo

quando ele tiver que ficar desativado por um periodo % \
de tempo prolongado. /’

Colocagao do instrumento no punho
Nao coloque o dispositivo sobre o vestuario. Se estiver usando uma camisa comprida,
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certifique-se derolaramanga para trés.

Coloque o instrumento no punho conforme a ilustragdo. Coloque a bracadeira
firmemente e verifique a posicao da extremidade com a ponteira metalica ao fecharem
torno do braco. Ele deve estar dentro da faixa existente na outra extremidade. Caso isso
nao ocorra outro tamanho deve ser selecionado.

*Nao fique em pé durante as medigdes.

« Estar confortavelmente sentado.

* De pernas descruzadas e com os pés totalmente apoiados
no chao.

 Comas costas e 0s bragos apoiados.

» Com o meio da bragadeira no nivel do coragéo.

Medigao

1. Ativacao
Pressione e segure o botéo d) até a emisséo de um beep. Todos os segmentos do
visor se acendem por um segundo conforme a unidade executa um diagnéstico répido.

-13-



Aemissdo de um tomlongo indica que o dispositivo esta pronto para medigao.

Observagéo: A unidade ndo funcionara se houver ar
residual das medicGes anteriores presente nabragadeira.
No visor piscara i até a pressao ficar estabilizada.

|
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2.Inflagem

Apressaoinicial é primeiro bombeada para 190 mmHg.
Seapressao sanguinea sistolica do usuario atual estiver
acima de 190 mmHg, o instrumento automaticamente
sera reinflada para o valor apropriado.

|
|
O

R
:s
==
==

3. Medicoes
Apos ainflagem da bracadeira, o ar diminui lentamente conforme indicado pelo valor de pressdo
da bragadeira correspondente. O simbolo ' piscando aparecera simultaneamente na tela
sinalizandoadeteccdodo batimentocardiaco.
Observagao: icdo.
céo: Permaneca relaxado durante a medicao “:i "i
(X

Evite falar ou mover partes do corpo.
. mmHg
4. Visor do Resultado

Sao emitidos trés beeps curtos assim que completada
amedicao. A tela exibird as medicdes para a pressao
sanguinea sistélica e diastélica.
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Observacao: Se ontimero de medicdes superaras 120
memorias permitidas, os valores mais recentes aparecerao
primeiro, eliminando assimas leituras mais antigas.

Observacéo: Espere 3 minutos ou mais antes de executar
uma nova medigéo.

Precaugéo de Seguranga: Se a pressao na bragadeira
ficar excessiva durante as medicdes, pressione

obotao (l) paradesligar oinstrumento. A presséo

da bragadeira diminui rapidamente depois que desligado
oinstrumento.

VERIFICAGAO DE MEMORIA
Comoinstrumento desligado, pressione e segure 0 botdo "M"
para ligar o instrumento. O visor exibe ameméria da Gltima

(a0
o

mmHg

medicéo como leituraN° 1.

Os resultados de medicoes mais antigas
nameméria podem ser vistos pressionando
e segurando o botao "M".

-a

=t

‘- -
ic'o
mmHg
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EXCLUSAO DE MEMORIA

Enquanto no modo verificagdo de meméria, pressione e segure o botaoU por
aproximadamente 3 segundos para apagar todo o historico e 0 visor exibe @ = e com
beeps. Assim o instrumento esté pronto para medicao, pressione o botdo "M" para
iniciar uma medig&o ou pressione o botao d) para desligar o instrumento.

Observagao: Eimpossivel recuperar o histdrico
apos sua exclusao.

DESLIGAMENTO
Pressione 0 botdo () em qualquer modo para desligar o instrumento. O instrumento desliga
sozinho depois de aproximadamente 3 minutos sem operagao.

INDICADOR DE NiVEL BAIXO DAS PILHAS

Sao emitidos 4 beeps de aviso curtos quando vida (til da pilha
estiver esgotando e ela ndo for capaz de inflar a bragadeira para
medigdes. 0 simbolo $X3 aparece simultaneamente por
cerca de 5 segundos antes do desligamento.

Troque as pilhas neste momento.




DIAGNOSTICO E SOLUGAO DE PROBLEMAS

Problema

Possivel Causa

Solucao

Resultados da presséao
sanguinea fora da faixa
tipica

A bracadeira esta muito apertada
ou nao posicionada adequada-
mente no punho

Reposicione firmemente a bragadeira
certificando-se de espaco.
(Consulte a Pagina 13)

Resultados de medicdes imprecisas
devido movimentos do corpo ou
movimento do instrumento

Sente-se numa posicéo relaxada colocan-
do o punho nivelado com o coragao.

Evite falar ou mover partes do corpo du-
rante os testes. (Consulte a Pgina 13)

Err exibido

Bracadeira néo infla
adequadamente

Retire a bracadeira do punho e espere
3 minutos antes de uma nova medicao

Operacao inadequada

Leia 0 manual do usuério cuidadosa-
mente e re-teste apropriadamente.

Inflagem acima de 300 mmHg

Leia 0 manual do usuério cuidadosa-
mente e re-teste apropriadamente.

INFORMACGAO DA PRESSAO SANGUINEA
Apressao sanguinea é a forca do sangue empurrado contra as paredes das artérias. Ela
normalmente é medida em milimetros de merctrio (mmHg.) A pressdo sanguinea
sistolica é a méaxima forca exercida contra as paredes do vaso sanguineo a cada vez que
0 coragao bate. A pressdo sanguinea diastdlica é a forga exercida sobre os vasos
sanguineos quando o coracao esta repousando entre batidas.

Apressao sanguinea de um individuo muda muitas vezes ao longo de um dia. Excitacao
e tensdo podem fazer a pressdo sanguinea aumentar, enquanto que uma bebida
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alcodlica e um banho podem abaixar a presséo sanguinea. Certos hormdnios como a
adrenalina (que seu corpo libera sob estresse) podem fazer os vasos sanguineos
contrair, resultando em um aumento na pressao sanguinea.

Se esses niimeros de medicdo ficarem muito altos, isto significa que o coragdo esta
trabalhando mais forcado do que o normal.

Curva superior: pressao sanguinea sistdlica
Curva inferior: pressdo sanguinea diastélica

g 12 L 18 2
Horario

Exemplo: flutuagao em um dia (individuo do sexo masculino, com 35 anos de idade)

Lembrete sobre Sadde Para obter mais informacdes sobre seu nivel de pressdo
arterial, vocé pode consultar as Classificagdes de pressao arterial da OMS, como
apresentado abaixo. A Organizagdo Mundial da Satde (OMS) copilou a seguinte visao
geral para avaliacao dos niveis de pressao arterial:

Normal <120 mmHg <80 mmHg
Pré-hipertensdo 120-139 mmHg 80-89 mmHg
140 mmHg =90 mmHg
Hipertens&o estagio 1 140-159 mmHg | 90-99 mmHg mmHg
Hipertenséo estagio 2 »160 mmHg >100 mmHg milimetros de mercurio;
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A presenca de uma das medidas de presséo alterada (sistélica e/ou diastélica) ndo €
suficiente para o diagnéstico. O diagndstico de Hipertenséo arterial sistémica (HAS)
deve ser feito por médico. Consulte o seu médico em caso de alteragao na medida da
sua presséo arterial.

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

Observagéo: Néo se alarme no caso de ocorrer uma leitura anormal. Uma melhor
indicacdo da pressao sanguinea de um individuo ocorre depois de tomadas 2-3 leituras
no mesmo horario a cada dia sobre um periodo de tempo prolongado. Consulte seu
médico se os resultados do teste permanecerem anormais.

Observagdo: Nao se alarme no caso de ocorrer uma leitura anormal. Uma melhor
indicagéo da pressao sanguinea de um individuo ocorre depois de tomadas 2-3 leituras
no mesmo hordrio a cada dia sobre um periodo de tempo prolongado. Consulte seu
médico se os resultados do teste permanecerem anormais.

PERGUNTAS ERESPOSTAS SOBRE A PRESSAQ SANGUINEA

P: Qual a diferenga entre medir a pressdo sanguinea em casa ou numa clinica de sadde
profissional?

R: As leituras de pressdo sanguinea tomadas em casa sdo agora vistas como
responsaveis por fornecer um valor mais preciso uma vez que melhor refletem sua vida
didria. As leituras podem ser elevadas quando tomadas num ambiente clinico ou médico.
Isto é conhecido como Hipertensdo de Jaleco Branco e pode ser causada por um
sentimento de nervosismo ou ansiedade.



Observagéo: Resultados de medi¢des anormais podem ser causados por:

1. Colocagéo inadequada da bragadeira

Certifique-se de que a bracadeira esteja justa e ndo muito apertado nem muito solto.
2.Posigao do corpo inadequada

Certifique-se de manter seu corpo numa posicao reta.

3. Sentimento nervoso ou ansioso

Faga 2-3 respiragdes profundas, espere alguns minutos e recomece os testes.

P: O que provoca leituras diferentes?

R: A pressao sanguinea varia ao longo de um dia. Muitos fatores incluindo dieta,
estresse, colocacdo da bracadeira, etc. podem afetar a pressdo sanguinea de um
individuo.

P: Devo colocar a bragadeira no punho esquerdo ou direito? Qual a diferenga?

R: Qualquer punho pode ser usado para as medicdes, entretanto, ao comparar
resultados, deve ser usado 0 mesmo punho.

Testes em seu punho esquerdo podem fornecer resultados mais precisos uma vez que
ele esté localizado mais proximo de seu coragéo.

P: Qualamelhor hora do dia para realizar os testes?
R: O horério damanha ouaqualquer hora que vocé se sentirrelaxado e semestresse.



MANUTENGAD
1. Evite derrubar, bater com forca
oujogara unidade.

2. Evite temperaturas extremas. Nao use ao
arlivre. Afim de garantir a durabilidade,
mantenha o equipamento protegido contra poeiras,
fibras de algodao e luz solar.

3. 0 equipamento pode ser
limpo com um pano limpo e (imido
comagua.

4. Limpeza da bragadeira: Nao ensope a bracadeira com dgua! Aplique uma pequena
quantidade de &lcool comum num pano macio para limpar a superficie f

da bracadeira. Use um pano imido (com 4gua) para limpeza. 7
Deixe a bragadeira secar naturalmente na temperatura ambiente.

O

5.Né&o use gasolina, thinners
ou solventes semelhantes.

N




6. Retire as pilhas quando a unidade ficar desativada por um longo periodo de tempo.
Eletrodos, terminais de alimentagdo e sensores desgastados podem causar mal
funcionamento do equipamento.

7. Nao desmonte o produto.

8. Recomenda-se que o desempenho do instrumento seja verificado a cada 1 ano
conforme regulamentacao do Inmetro.



ESPECIFICAGOES

Descrico do Produto
Modelo

Medidor de Presséo Arterial e pulsacéo (punho |
MP050

Visor

Display Digital LCD Tamanho: 45 mm x 30 mm

Método de Medicdo

Método Oscilométrico

Intervalo de Medicao

Erro de medicao

Pressao | 0 mmHg ~ 300 mmHg

Pulso 30 a 180 Batidas / Minuto
| Pressao | =3mmHg

Pulso +5%

Inflagem Inflagem Automética
Memoria 120 Memdrias
Fungao Deteccdo de Nivel Baixo da pilha

Desligamento Automatico

Fonte de Alimentacao

2 pilhas Alcalinas Tamanho AAA

Tipo de Alimentagao

2 pilhas alcalinas 1,5 V AAA

Vida Ut da pilha

Aproximadamente 2 meses com 3 testes por dia

Peso do instrumento

Aprox. 117 g (4,13 oc.) (Sem as pilhas)

Dimensdes do instrumento

Aprox. 76 x 67 x 28,5 mm (3" x 2.64" x 1.12") (Cx L x A)

Circunferéncia da bracadeira

135cm ~ 21,5¢cm

i ~ Temperatura | 10 °C— 40 °C (50°F — 104°F)

Ambiente de Operagao Umidade 15% ~ 93% UR
ressoes 700 hPa ~1060 hPa

Ambiente de Temperatura | .25°C ~ 70°C (-13°F ~ 158 °F)
Armazenamento Umidade < 93 % UR
Classificacao Equipamento de Alimentacéo Interna Tipo BF
Modo de operagao Continuo
Vida (il do Aproximad: trés anos com 10 testes por dia

Especificaces sujeitas a alteracao sem aviso prévio.
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Este medidor de presséo arterial atende as normas europeias e adota a marca CE "CE
0197". Este monitor de pressdo sanguinea também atende principalmente os
seguintes padroes (incluidos, mas ndo limitados):

Padréao de seguranca:

EN 60601-1 Equipamento médico elétrico parte 1:

Exigéncias gerais de seguranca

Padrao EMC:

EN 60601-1-2 Equipamento médico elétrico parte 1-2:

Exigéncias gerais de seguranca - Padrao subsidiério:

Compatibilidade eletromagnética - Exigéncias e testes

Padrées de desempenho:

EN 1060-1 Esfigmomandmetros Nao-invasivos -

Exigéncias gerais

EN 1060-3 Esfigmomandmetros Nao-invasivos -

Exigéncias complementares para sistemas de medicdo de pressdo sanguinea
eletromecanicos.

EN 1060-4 Esfigmomandmetros Nao-invasivos -

Procedimentos de teste para determinar a precisdo geral do sistema para
esfigmomandmetros ndo-invasivos automatizados.

Controle Metrolégico

De acordo com a Portaria n.° 46, de 22 de janeiro de 2016., é obrigatéria a verificagao
deste instrumento uma vez por ano por um 6rgdo da Rede Brasileira de Metrologia Legal
e Qualidade — INMETRO (RBMLQ-1).



DESCARTE
Residuo de Equipamento Elétrico e Eletronico)

Estamarca mostrada no produto indica que ele ndo deve ser

descartado com outro lixo doméstico no final de sua vida Gtil.

Para evitar orisco potencial ao ambiente ou a satide humana, separe este produto
de outros tipos de rejeitos e faca 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 6rgao publico local responsavel para obter detalhes sobre como este item pode ser
descartado numa central de reciclagem ambientalmente segura.

Os usuarios comerciais devem entrar em contato com seu fornecedor e verificar os termos
e condicdes do acordo de aquisigao. Este produto ndo deve ser misturado com outros
rejeitos comerciais para descarte. Este produto esta livre de materiais perigosos.
0 produto esta em conformidade com as exigéncias
c € da recomendacdo MDD 93/42/EEC, "0197" é o
o197 nUmero de identificagdo do dérgao regulamentar.

Documento N°: DBP-1004-002
Versao: Z
Data de Edigao: 06/2017



COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

0 dispositivo atende aos requisitos EMC da norma internacional IEC 60601-1-2. Os
requisitos sdo atendidos nas condigées descritas na tabela abaixo. O dispositivo € um
produto médico elétrico e estd sujeito a medidas de precaucao especiais em relagéo a
EMC que devem ser publicadas nas instrucdes de uso. Equipamentos de comunicagéo
HF portateis e méveis podem afetar o dispositivo. O uso da unidade em conjunto com
acessorios ndo aprovados pode afetar negativamente o dispositivo e alterar a
compatibilidade eletromagnética. O dispositivo ndo deve ser usado diretamente
adjacente ou entre outros equipamentos elétricos.

BIOCOMPATIBILIDADE

As partes em contato direto com o paciente foram testadas e os resultados foram
documentados de acordo com a norma ISO 10993. Os resultados dos testes séo
mantidos pelo fabricante e a Incoterm.

Orientacdo e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas para
todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.



Orientacéo e declaragéo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O modelo MP050 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuario do modelo MP050 deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Emissées

Conformidade

Orientagdo do ambiente
eletromagnético

Emissdes de RF CISPR
"

Grupo 1

O Modelo MP050 utiliza
energia de RF apenas para
sua fungéo interna. Portanto,
suas emissdes de RF s&o
muito baixas e provavelmente
n&o causaréo nenhuma
interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

Emissoes de RF CISPR

Classe B

O MP050 é adequado para
uso em todos os
estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos
e aqueles diretamente ligados
a rede publica de alimentagdo
de baixa tensdo que abastece
edificios de uso doméstico.

Emisses Harmonicas IEC
61000-3-2

N/A

Flutuagoes de
tenséo/Emissoes de
cintilagéo IEC 61000-3-3

N/A




Orientagao e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Modelo MP050 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuario do Modelo MP050 deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste [EC Nivel de Orientagéo do ambiente
IMUNIDADE 60601 conformidade eletromagnético
Descarga +8kV + 8 kV contato Os pisos devem ser de
eletrostatica contato +2KkV, x4 kV, madeira, concreto ou
ESD +2kV, £4KkV, +8 kV, +15 kV ceramica. Se os pisos
IEC 61000-4-2 +8 kV, 15 kV Ar forem revestidos com
Ar material sintético, a
umidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.
Transiente + 2 kV para linhas
eletrostatico / de alimentagao
explosao IEC 100 kHz
61000-4-4 frequéncia de N/A
repeticdo + 1 kV
para linhas de
entrada/saida
Surto +0,5kV, N/A
IEC 61000-4-5 +1kV
modo diferencial
linha- linha




Quedas de 0% UT N/A
tensao, (100% mergulho
interrupgoes em UT)
curtas e variagdes | para 0,5 cicloa 0°
de tensdo nas 45°,90°, 135°,
linhas de entrada 180°, 225°, 270°
da fonte de ,e315°
alimentagao 0% UT
IEC 61000-4-11 (100% mergulho
em UT)
por 1 ciclo a 0°
70% UT
(30% mergulho em
uT,
para 25/30 ciclos a
0% UT
(100% mergulho
em UT
para ciclo 250/300
a0’
Frequéncia de 30 A/m, 30 A/m,
alimentagéo 50/60Hz 50/60Hz Os campos magnéticos
(50/60 Hz) de frequéncia de energia
campo magnético devem estar em niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de um

local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico

NOTA: UT é o a. c. tensdo da rede antes da aplicagao do nivel de teste.
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Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O MP050 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do MP050 deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste | Nivel de : = . i
imunidade IEC 60601 conformidade | Orientagao do ambiente eletromagnético
RF 3 Vrms 3 Vrms Equipamentos de comunicagdo de RF
Conduzida 150 kHz a 150 kHz a portateis e méveis ndo devem ser usados
IEC 61000- 80MHz 280 MHz perto de qualquer parte dos Modelos
4-6 6 Vrms 150 6 Vrms 150 NEB-016, incluindo cabos, do que a
RF irradiada | kHa 80 MHz | kHz a 80 distancia de separagao recomendada
IEC 61000- em MHz em calculada a partir da equagéo aplicavel a
4-3 bandas ISM Bandas ISM frequéncia do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada

10 V/m 10 V/m

80MHz a onde P é a poténcia maxima de saida do

2,7 GHz transmissor em watts (W) de acordo com

o fabricante do transmissore d é a
distancia de separag&o recomendada
em metros(m). b
As intensidades de campo de
transmissores de RF, conforme
determinado por um levantamento fixo
eletromagnético do local, devem ser
menores que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia d

Podem ocorrer interferéncias nas
ocorréncias de equipamentos marcados
com o simbolo a seguir:




NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o de 6.765
MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40,66 MHz a
40,70 MHz. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 1,8 MHz a 2,0 MHz,
3,5MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz , 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz
a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28 ,0
MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b. Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na
faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,7 GHz destinam-se a diminuir a probabilidade de que
equipamentos de comunicagées moveis/portateis possam causar interferéncia se forem
inadvertidamente trazidos para areas de pacientes. Por esta razao, um fator adicional de
10/3 foi incorporado nas férmulas usadas no calculo da distancia de separagéao
recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

c. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de
radio (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e
FM e transmiss&o de TV nao podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar
o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa
eletromagnética do local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local
em que o MP050 é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o MP050
deve ser observado para verificar a operagao normal. Se for observado um desempenho
anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou reposicionar o
MPO050.

d. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a 10 V/m.




Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagao RF portateis e
moéveis e o modelo MP050

O Modelo MP050 destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios
de RF irradiados séo controlados. O cliente ou usuario do Modelo MP050 pode ajudar a
evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos
de comunicagao RF portateis e méveis (transmissores) e o Modelo MP050 conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagéo.

Saida maxima Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal do
fransmissor 150 kHz a 80 MHz | 80 kHz a 800 MHz | 80 kHz a 800 MHz
C
35 3.5 7
d=[22\P | d=[==WP | d=[—]J/P
Vi E Ei
0.01 0.12 0.04 0.07
0.1 0.37 0.12 0.23
1 1.17 0.35 0.7
10 37 111 222
100 "7 3.5 7.0




Para transmissores classificados em uma poténcia de saida maxima n&o listada acima, a
distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a
equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situagées. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.




Nivel de conformidade com os ensaios de imunidade a campos na proximidade

e equipamentos de comunicagao sem fio por RF:

. A s Nivel de teste
Frequéncia de ) . Poténcia Distancia (m)|"e! de
i« | Banda (w2} | senvizo Modulaggo | i) de imunidade
(v/m)
385 380-390 |TETRA400 | Modulaggode | 4 g 03 27
pulso 18 Hz
GMRS 460, FM £ 5 kHz
450 430-470 | FECG desvio1kHz | 2 03 28
senoidal
710 Modulagdo
745 704787 | BandaLTEL3, | g0 oiso217 |02 03 9
780 H;
810 [
870 0000, | Modulacso
800-960 | i\igon | depulso1s |2 03 28
830 CcDMAgs0, |
LTE Banda 5
1;32 GSM 1800;
1700 COMA1900; | Modulaio
1090 G5M1908; de pulso 217 | 2 03 28
1970 Banda DECTLTE| .
1,3,4,25; UMTS.
Bluetooth,
2400 WLAN, Modulago
2450 2o 802.11 bigi, | de pulso 2 03 28
RFID 2450, | 217 Hz
LTE Banda 7
gigg 5100 WLAN Modulagdo de | » 03 R
e 5800 80211an | pulso217 Hz | g




Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin / CRQ/RS: 05202514
Portaria Inmetro n°: 06 de 07/01/2021 - Declarado isento de registro pela ANVISA/MS
Niimero de cadastro ANVISA: 10343209026

** AINCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o isso do emgarantiae

técnica, bem como a troca incondicional do mesmo caso sejam detectados e comprovados defeitos de fabricacéo
Esta garantia é valida por 05 (cinco) anos, a partir da data de compra do produto e mediante apresentacao 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 06 (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 intencéo de reparo por pessoas
naoautorizadas implicara na perda da garantia.
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