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1. INTRODUGAD - Obrigado por adquirir o Oximetro de
Pulso Portétil de Dedo Incoterm 0X520, ele é pequeno,
portétil, com baixo consumo de energia e facilita a
operacao. £ necessario que o paciente cologue um dos
seus dedos no oximetro e os valores medidos de
saturacdo de oxigénio (% Sp02) e PR (frequéncia de
pulso) serdo exibidos no visor.

2.USO PRETENDIDO - A saturacao de oxigénio (% Sp02) é
a porcentagem de oxihemoglobina contida no sangue.
Este é um pardmetro fisioldgico importante para
determinacdo dos procedimentos a serem adotados na
parte clinica, pois muitas doengas respiratérias podem
levar a diminuicao de % SPO2. Além disso, vérios fatores
diminuir o suprimento de oxigénio: anestesia, trauma
intensivo, pds-operatdrio, etc. Neste caso, problemas
como dor de cabeca, astenia, vomitos, entre outros,
podem aparecer e colocar em risco a vida dos pacientes
caso nao seja diagnosticado com rapidez.

3.PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO - O principio de funcionamento
baseia-se na transmissao de luz através da hemoglobina. A
transmissao de luz de uma substancia é determinada pela lei
de Beer-Lambert, determina que a concentracéo de um soluto
(oxihemoglobina), em um solvente (hemoglobina) pode ser
determinada pela absorcao da luz. O corar sanguineo depende
dos niveis de oxigenacéo do sangue, sendo que o sangue com
altaconcentracéo de oxigénioapresentacorvermelha, em
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funcao da alta concentragao de oxihemoglobina. Quando
a concentragao esté reduzida, o sangue adquire uma
coloragdo mais azulada, em fungéo da maior presenca de
desoxihemoglobina (combinagao de moléculas de
hemoglobina com gés carbonico). Ou seja, baseia-se na
espectrofotometria sanguinea, medindo a quantidade de
luz transmitindo através dos capilares do paciente,
sincronizados com o pulso cardfaco.

1—
1. Emissor de luzinfravermelha
— 2. Receptor deluzinfravermelha
4. PRECAUGOES / CUIDADO:
* Para evitar risco de explosdo, nao utilize o Oximetro na
presenca de anestésicos, vapores ou liquidos inflaméveis.
* Nao jogue as pilhas no fogo, isso pode fazer com que
elas explodam.
* Nao use o Oximetro em um ambiente de ressonancia
magnética ou tomografia computadorizada.
« 0 Oximetro ndo pode ser esterilizado em autoclaves ou
limpo pelo método de dxido do etileno, caso seja
submetido a algum desses métodos deverd ser inutilizado.
* Aleitura das informacdes é afetada com luz ambiente
elevada, cubra 0 sensor se necessario;
* Movimento excessivo do paciente podera causar falha
naleitura das informacoes;
« Interferéncia eletrocirurgica de alta frequéncia e
desfibriladores afetam a leitura;
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« Se o paciente estiver usando esmalte escuro ou
unhas falsas podem causar leituras incorretas.

« Este equipamento somente deve ser usado por pessoal
qualificado. O operador deve estar familiarizado com as
informacdes contidas neste manual antes de usar o oximetro.

5.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

« Leve para transportar e facil de usar;

 Ajuste manual da direcdo do visor;

« Visor colorido, com exibicao simultanea do resultado
medido e o gréfico Plestimograma;

* Baixa Perfusdo: 0,2%. (Algoritmo DSP pode melhorar
a precisdo de medicdo, sob as condicdes de baixa
perfusdo). (*Algoritmo DSP Algoritmo processador de
sinal digital.);

« Funcdo de Alarme sonoro e visual;

« Indicacao de pilhas com carga baixa;

 Desligamento Automético;

« Vida (til das pilhas é aproximadamente 20 horas de
funcionamento continuo;

CUIDADO!

* 0 Oximetro nao pode ser usado para fazer medicoes
em crianga commenos de 1ano;

* 0 Oximetro de pulso destina-se apenas como um
complemento na avaliacdo do paciente. Deve ser usado
em conjunto com outros métodos de avaliacdo dos
sinais e sintomas clinicos.



6. DEFINICOES E SIMBOLO

Equipamento ou pardmetro contendo parte
aplicada de tipo BF

Cadigo do Lote™

Data de Fabricacéo™

Namero de Série*

Fabricante

Informa a faixa de temperatura para o transporte
e da

Quando o equipamento chegar ao fim
de sua vida (til, descartar

Ql~<|E = &

Consulte instrugdes de uso ou instrugdes
de operagao

IP22 | Protegido contra po e contra queda d4gua
AVISO! As informagGes que vocé deve saber para proteger
* | os pacientes e pessoal médico de possiveis lesdes
As informagdes que vocé deve saber para
CUIDADO! proteger o equipamento de possiveis danos
NOTA | Ainformagdo importante que vocé deve saber

* Cédigo do lote, data de fabricacdo e nimero de série sao
impressos na tampa do compartimento de pilhas.




7. INSTALAGAO, CONFIGURAGAO E OPERACAD
1.1. Descrigao do Oximetro

1. Botdo de Liga/Desliga

2. Visor colorido exibe os dados de % SP02, PR
(Frequéncia de pulso) e grafico Plestimograma

3. Compartimento das Pilhas

7.2 Descrigao do Visor

Saturagéo de
hemoglobina

Gréfico
de barras

Plestimograma 3
Diregao
do visor

 Liga/desliga



1.3. Configuragdes
Pressione o botéo de Liga/Desliga por um segundo aprox.
(1s), 0 oximetro entrara em modo de configuracdo. Ha
dois sub-menus paraa escolha:
Quando o fcone * aparecer no menu de configuragao de
alarme, pressione o botao de “Liga/Desliga” por aprox. 1s
para entrar no menu dos Sons do Oximetro “SOUNDS
SETUP" (figura 1), pressione o botdo de “Liga/Desliga”
poraprox. 1s para ligar/ desligar o alarme e sinal sonoro.
Quando o icone * aparecer no menu de configuracao
Sons, pressione o0 botdo “Liga/Desliga” por aprox. 1s para
entrar no menu de ajuste alarme "ALM SETUP" (figura 2),
vocé pode pressionar o botdo de “Liga/Desliga”, para
selecionar um item do menu de cliques répidos no botdo
de “Liga/Desliga”. Pressione o botdo de “Liga/Desliga”
poraprox. 1s paraalterar os dados que vocé precisa.
No menu de configuragao Sons (figura 1), quando o icone
* mostrado na frente do sub-menu "+/-", o sinal de "+"
no lado direito pode ser alterado para "-", pressionando o
botdo de “Liga/Desliga” por aprox. 1s . Com o icone "+"
selecionado, pressione o botdo de “Liga/Desliga” por
aprox. 1s para aumentar o limite inferior e superior de
alarme de % Sp02 e PR (Frequéncia de pulso). Quando "-"
selecionado, pressione o botdo de “Liga/Desliga” por
aprox. 1s pode reduzir o limite superior e inferior de
alarme de % Sp02 e PR (Frequéncia de pulso).
No menu Configuracao de Alarme "ALM SETUP” (figura
2),
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quando o icone * estiver ao lado do sub-menu
"Restaurar’, pressione o botao de “Liga/Desliga” por
aprox. 1s, aparecera o icone "OK", pronto o dispositivo foi
restaurado com as configuragdes de fabrica.

Figura 1 Figura 2

NOTA:

1. 0 alarme tem 1 segundo de atraso apds o resultado
incorreto ser detectado.

2.0 usudrio pode redefinir o valor de alarme para 0 98 ou
99 para verificar se ele é normal para configuracdo de
alarme.

7.4 Instalacao das Pilhas
Instalar duas pilhas tipo AAA no compartimento das
pilhas observando a polaridade correta e fechar a tampa.




AVISO!
Nunca tentem recarregar pilhas alcalinas comuns, elas
podem vazar, provocar incéndio e até vir a explodir.

1.5. 0perando o Oximetro
Abriras garras do Oximetro como mostra a figura abaixo.

f =

Coloque um dos dedos no orificio emborrachado do
Oximetro com a unha para cima, e solte a garra para fixar
0 Oximetro no dedo.

Pressione o botdo “Liga/Desliga” para ligar o Oximetro, a
partir daf o aparelho iré fazer as medicoes % Sp02 e PR
(Frequéncia de pulso).

0 medidor sera desligado automaticamente 16
segundos aproximadamente apds retirar o dedo do
orificio.
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1.6. Direcdes dovisor
0 visor pode girar em quatro direcdes com seis formas
diferentes de visualizacao, depois de ligar o medidor
pressione o botdo “Liga/Desliga” por aprox. 0,5s. As
opcdes de visualizagao abaixo.

Tipo1

NANNNNNANY
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2 @ 2/fin
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8. LIMPEZA E DESINFECCAQ

8.1. Limpeza

Oaparelho de uso continuo recomenda-se alimparuma
vez ao dia. Desligue o Oximetro e retire as pilhas antes
de limpeza, para limpar & superficie exterior (visor
incluido) da unidade, utilize um pano seco e macio.

1"



Use élcool 75% de para limpar a superficie com pano macio,
cuidado para que o 4lcool permeie para dentro do dispositivo.

8.2. Desinfeccao

Faca a desinfecgao do medidor apds o uso pelo paciente,
se varios pacientes utilizar o medidor no hospital. Use
dlcool com densidade de 75% para limpar a superficie de
contacto com o paciente.

CUIDADO!

+ Nao utilizar solventes para limpeza, tipo acetona.
 Nuncause umabrasivo para limpeza, como la deago oulixas.
Cuidado para ndo deixar entrar nenhum liquido para
dentro do medidor tampouco mergulhar ele em qualquer
substancia.

« Evite derramar liquidos no medidor durante a limpeza.

« Nao deixe qualquer tipo de liquido de limpeza sobre o
medidor.

9.RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENGAO
9.1. Manutencao
« Substitua as pilhas do Oximetro quando o simbolo de
pilha com carga baixa E] aparecer no visor do
instrumento;
* Retire as pilhas do Oximetro se ndo for usa-lo por um
longo periodo de tempo;
* A temperatura e umidade relativa ideal para conservar
0 Oximetro sdo de-10°Ca50°C até 93% UR.
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* Ainspecdo regular no Oximetro é necesséria para se
certificar de que nenhum dano evidente existia a fim de
afetara seguranca e desempenho do medidor.



9.2. Solugdes de Problemas

PROBLEMAS | POSSIVEL CAUSA SOLUCAD

% Sp02 1. Oximetro nao esta 1.Repetir a operagéo tro-
ou PR (Fre- | conectado corretamente | cando o Oximetro de dedo;
quénciade  |ao dedo;
pulso) ndo | 2. 0 valor de Sp02 do  |2. Tente mais algumas

exibida paciente é demasiada-  |vezes, se observar qualquer
normalmente |mente baixo para problema existente no
ser medido; produto, por favor, v a um
hospital em tempo (il
para o diagndstico exato;

% Sp02 ou PR | 1.0 dedo ndo estd posicio- | 1. Recologue novamente
(Frequéncia de| nado até o final do sensor; |0 dedo no Oximetro;
pulso) nao tem| 2. Movimento do paciente; |2. Haja com calma;
estabilidade

Oximetro 1.Sem pilhas, oucarga | 1. Reinstale as pilas;

nao liga das pilhas muito baixa; 2. Troque as pilhas;

2. As pilhas podem ter sido

colocadas de forma

incorreta;

3. 0 medidor pode estar | 3. Se as anteriores néo

danificado; funcionarem, contate a
assisténcia técnica da
Incoterm;

0Os dados 1. 0 Oximetro se desliga | 1. Normal;

sumiram automaticamente apds
de repente | 8 segundos sem detectal
sinal;

2. Acarga das pilhas € | 2. Troque as pilhas;
muito baixa para seu
funcionamento;
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10. ESPECIFICACOES:
Visor:
Dados: % Sp02, PR (Frequéncia de pulso) e gréfico
Plestimograma, icone de status das pilhas
Tempo de atualizacao 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)

$p02:

Faixa de medicdo: 35%a 100%

Resolugéo: 1%

Exatidao: = 2% para faixa de 70% a 100%, exatidao nao
especificada para o restante da faixa 35%a 69%;

PR (FREQUENCIA DE PULSO):

Faixa de medigao: 30 a 250 bpm (batimentos por minuto).
Resolugao: 1 bpm

Exatidao: = 2 bpm

ESPECIFICACOES DO LED DO SENSOR:

LED Comprimento de onda | ~ Poténcia radiante
VERMELHO 660 + 2nm 1.8mW
INFRAVERMELHO| 905 + 2nm 2.0mwW




ESPECIFICACOES GERAIS:

Temperatura de operacao: 5°C a 40°C

Temperatura de armazenagem:-10°C a 50°C

Umidade relativa de operacan: 15% a 85% UR sem condensacao
Umidade relativa de armazenagem: < 93%

Pressao atmosférica: 86Kpa a 106Kpa

Altitude de operacao: 0a 2000 m

Alimentagdo: 2 pilhas AAA 1,5V

Consumo: Menor que 30mA (normal)

Alarme padréo % $p02: 100 limite superior /90 limite inferior
Alarme padrao PR (Frequéncia de Pulso): 130 limite superior / 50
limite inferior

Dimensdes: 62mm x 34mm x 31Tmm

Peso: 50g (com as pilhasinclusas)

indice de protegao: P22

CLASSIFICACAO:

Tipo de protecdo contra chogue elétrico: Equipamento alimentado
internamente

Grau de protecdo contra chogue elétrico: Tipo parte aplicada BF
EMC: Tipo B, classe |

Modo de operagao: Operacao continua

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Interferéncia eletromagnética (EMI) é a ocorréncia de
alteracdes funcionais em um determinado equipamento
devido a sua exposicao
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a campos eletromagnéticos. Os efeitos das EMI's sao
particularmente preocupantes quando ocorrem em
equipamentos eletromédicos, sobre tudo se estdo
monitorando ou dando suporte a vida de um paciente.
Considerando o aumento no nimero de fontes de
radiofreqiiéncia 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 médicos, fiquem préximos
de aparelhos de radiofreqiiéncia. £ importante, portanto,
que os aparelhos eletronicos sejam compativeis
eletromagneticamente, ou seja, os aparelhos devem
estar projetados para suportar certo limite de
interferéncia externas e também nao 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 resultados foram documentados de acordo
com a norma IS0 10993. Os resultados dos testes sao
mantidos pelo fabricante ea1|r]lcotermv



Orientacao e declaracdo do fabricante.
Emissdes eletromagnéticas para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE /

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Oximetro Incoterm OX520 é destinado ao uso
no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usuario do Oximetro
Incoterm OX520 garanta que seja utilizado em tal

ambiente.
Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de mbiente
Imunidade IEC 60601

Conformidade

Eletromagnético
iretrizes

6KV por contato

46KV por contato

Pisos devem ser de.
madeira, concreto

ou ceramico. Se os

pisos forem cobertos

clovomagnetica | SO/ poloar | 45 peloar | |{s forem cobor
(ESD) IECS10004-2 e umidade eitiva |
deve oo o palo

Tanatares sieos |-

rapidositrem de | 2KV nas linhas 20 aplica 50 apica

rapdosluemda | S0 l008S | o apcvel | Naoapcavel

Sutos— TeRVmodo e | s .
eSunos ¥ mode et | o picavel | Nao aploavel




Quedas de tensao,

de alimentagao

<5% Ut
(>95% de queda de
tensao em Ut)
por 0,5 ciclos.
40% Ut
(0% de queda de
tensao em Ut) por
5 cicios.
70%

(30% de queda de
tensao em Ut) por
25 ciclos.
<5% Ut
(>95% de queda de
tensao em Ut) por

Nao aplicavel

N aplicavel

Campo magnético na
frequéncia de
alimentagao
(50160 Hz)
IEC 610004-8

Campos magnéticos
na frequéncia da
alimentagao deveriam

mbiente  hospitalar
ou comercial tipio.

Nota: Ut é a tensao de alimentagao c.a.

antes da aplicagao do




sica pa
na tabela

» basead
204 - 60601-1-2, 2006 Di 4
0 Oximetro Incoterm OX52
. Comim e > somprac b sosi s et Incole OX520 gerenia
tal ambient
Ensaiodo | Nivel de Ensaio | Nivel do Ambiente
Imunidade C 6060 '
Diretrizes
RF Conduzida 3vims Nao apicavel | Equpamentos de
1EC 61000-4-6| 150 kHz até 80 MHz RF porttl e movel 120 Geveram
serusados proximos a qualquer
patedo Ol st OYG2s
duindo caboscom i
iots sqapdoamang
3 foqaénca d ransmissar
Distinca de separagao recomendad
2
D=121P
(80 MHz aé 800 Mirz)
0=23P
(800MHz a6 2.5 Grz)
RF Radiada 3vim 3Vim | OndePéagotins mbins romina
1EC 61000-4-3| 80 MHz até 2,5 GHz de saidado ansmissor e walts
W), acordo o o abcan do
ransmissor, e 0 a distncia de
Erecomendate e arsidede
de belc
Ivansm\swr o R, omo detemvmaﬂa
és de uma nspes

e\:twmagn:nca noloc
menor que o nivelde. :nn!nrvwdade
em cada faixa de requéncia ” Pode
erinterferéncia 2o redor do
marcado com o seguinte
simbol: ()

ocor
equipamento
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Nota 0 MHz e 800 MHz, aplicase a faixa de freqiéncia mais alta
Mota 2 Esas droizes podem néo sef spicavel om todss os lusples. A propegaso
orgao e reflexdo de estruturas, objelos e pessoas.

2 As ntansidades do campo estabslecidas pelos transmissores fixos,tas como
estagdes ridlo base, folsfone (ceuarisem flo) ¢ ridios mévels' terrstres,

rédio amador,transmiss&o ralo AW o FM o ransmissses do TV nio podem
previstos teoticamerde com procisso. Para avalar o amblents emmmgnmm
devido a RF fix

do local. So & medida, da intensidade de campo 1o local em qus 6 apareho &
usado excede o ive de corformidade ilzado acima, o apareho devers
Ser ebservad.para verficar s0_a operaql. csts oL, S0 um desemponn
anorma for Shservado, procedimentos :dlclonals pedem ser nmssanns, s
com orientagdo ou recolocagdo do aparelho.b Acima da

reaiineia do 150 S0z ot 80 Wi, & monsidade do campedeveis sor menor
que 10 V/m.
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Distancias do
RF moveis ou portiteis e o Oximetro Incoterm OX520

© Dol s OXG20  detteda par o o s et oiomagntion
o qual perturbagdes de RF radiadas sdo controladas. O comprador ou usuario d
Ovimetro ncolerm. OX520 podo. ajodar & provent inereréndia.eleromagnéica
mentenco distinci minins enire o5 equpamentos de comunicagdo de RF porl

| (transmissores) e o Oximetro Incoterm OX520, comorecomendado
et o méxima de saida

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia
do transmissor (i

orinal de saida
do transmisser (W) | 150 kHza 80 Mhz | 80 Mz 2 800 MHz | 800 MHz a 25 GHz
1164P 1.16YP 0=233yP
012 012 023
035 035 075
17 17 75
35 EX3 73
1 1 7
nciama Gstancia
pa

reqUéncia do ransmissor

Nota 1

Nota 2 Essas diretizes podem 3o ser aplcadas em tods as stuagbes. A propagago

Diretrizes o declaragso do

o para utiizagao em
especificado abaixo. ,

ouo
garanta que este seja usado em tal ambiente.

’ ‘Amblents cletromagnético
Tosto do Emissio | Conformidade o sltroma
EmisstesRF | Gupo ! S;i"ﬁ?&ll“ﬁ!?ﬁf 52&“"‘,'?;?:"3‘;22 ety
CISPR 11 de RF sdo muto & provével que
Enissoes RF huan caer ey o caupamentos
CISPR 11 Classe B eletrénicos préximos

h 0 Oximeto Incolerm OX520 ¢ adequado para 0 usa
e ey | Nao apicavel

domésios e s dicianenie conetaco
Nao aplicavel | Piblca da fonte de alimentagao de e terete
1EC 6100033 e i ol com oo domésions.
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** A INCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o

promisso do i em garantia e éncia técnica,
bem como a troca incondicional do mesmo caso sejam detectados
e comprovados defeitos de fabricagao. 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 nao 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 intencao de reparo por
pessoas nao autorizadas implicard na perda da garantia.

VALIDADE INDETERMINADA

iego Zandona Nardin | CRO/RS: 05202514
o Isento de Registro pela Anisa / MS
Nimero de Cadastro Anvisa: 10343200034

p
%7 Incoterm
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Importado por: Incoterm Indistria de Termometros LTDA
Av. Eduardo Prado, 1670 - Porto Alegre/RS |I'ICO§erm

CEP: 91751-000 | CNPJ: 8.156.352/0001-19 (51) 3245.7141

1ol 61 3487100 | Fac 51 3208070 | C- A C 32457106
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Origem: Shenzhen Aeon Technology Co. Ltd. / China

Rev.004_08/2018_MKT/PNM



