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NTRODUG.

Prezado Cliente,
Obrigado por adquirir seu Monitor de Pressdo Arterial Dellamed.

Este Manual de Instrugdes contém as recomendagdes necessarias para o uso adequado e
seguro do seu produto.

CONHECA A DELLAMED

Criada em 2010, na cidade de Caxias do Sul - RS, a Dellamed é sinénimo de qualidade
e inovacdo. Buscando sempre o bom atendimento, a Dellamed tem como seu principal
lema ter a saude dos clientes em 1° lugar, assim, buscando oferecer os melhores produ-
tos do mercado para poder atender de forma eficiente todos os consumidores finais.

Detentor do registro: DELLAMED S.A.

CNPJ 11.666.105/0001-09 |E 0290519179
Responsavel Técnica: Ana Flavia Suda Moreira — CRF/RS 583675

Endereco Matriz: Rua Henrique Rech, 312 - 95012-613 Caxias do Sul - RS
Endereco Centro de Distribuigdo: Rod Antonio Heil, 6250 - 88318-112 Itajai - SC

Fabricante: Joytech Healthcare Co.LTD.
Endereco: No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, 311100, Hangzhou,
China.

Registro Anvisa: 80795959011

Este Monitor Automatico de Pressdo Arterial para Pulso (DBP-8178) foi aprovado de acordo
com o Regulamento Técnico Metrolégico n° 341, de 09 de agosto de 2021.



USO PRETENDIDO

O monitor de pressao arterial de pulso digital Dellamed destina-se a medi¢do nao
invasiva da pressdo arterial e pulsacao (frequéncia cardiaca) em adultos.

| O esfigmomandmetro nao pode ser utilizado em medigdes invasivas. |

3. SOBRE O PRODUTO

Este aparelho destina-se a medicao diastdlica, pressdo arterial e frequéncia cardia-
ca de adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade, utilizando o método
oscilomeétrico. Este aparelho ndo é destinado ao uso de bebés e criangas. O dispos-
itivo foi projetado para o uso clinico ou doméstico e todas as suas funcées podem
ser usadas com seguranca, onde os valores obtidos podem ser lidos diretamente
no seu display LCD. A posicao de medicao € apenas no pulso.

Antes de iniciar, por favor, leia este manual cuidadosamente e guarde-o caso surja
duvidas futuras.

ATEN(;i\O: Para obter informacdes especificas e detalhadas sobre sua
pressdo arterial, consulte seu médico. O usuario deve apenas operar
C este aparelho e o mesmo nunca deve ser utilizado para autodiagnéstico.

ATENGAO: Para evitar riscos de acidentes e danos ao produto, siga
todas as instrugées aqui contidas e opere seu monitor de pressido
como pretendido.

4. AVIS E SEGURANCA

A tabela a seguir esclarece todos os icones apresentados neste manual, junta-
mente com seus significados:
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& Cuidado
0 Obrigatério
@ Proibido

Equipamento tipo BF

Consulte as instrucoes de uso

Descarte o produto no ponto de coleta de reciclagem de acordo com
aregulagao local

O produto estda em conformidade com os requisitos da diretiva EC
MDD (93/42/EEC) sobre dispositivos médicos

Mantenha o produto longe da luz solar

Protegido contra objetos sélidos estranhos de g de 12,5 mm e maior.
Protegidos contra gotas d'agua caindo verticalmente quando o involu-|
cro (Visor LCD) € inclinado até 15°.




A\ cuibADO

- Individuos com problemas de circulagdo sanguinea podem sentir
desconforto. Consulte seu médico antes de usar.

- Contate o seu médico se os resultados das afericbes indicarem re-
gularmente leituras anormais. Ndo tente auto-tratar esses sintomas
sem consultar o seu médico primeiro.

- O produto n&o se destina a bebés ou criangas.

- Nao tente reparar este produto por conta propria. Caso haja qual-
quer anormalidade no seu funcionamento, entre em contato com a
assisténcia técnica.

- N&o use telefones celulares e/ou outros dispositivos que gerem cam-

pos elétricos ou eletromagnéticos fortes perto do dispositivo, pois po-
dem causar interferéncia e leituras incorretas.

/N CUIDADOS RELACIONADOS AO CABO USB

- Nao insira ou puxe o cabo USB durante o processamento dos dados
ou durante a transferéncia.

- Nao insira ou puxe o cabo USB durante o processamento dos dados
ou durante a transferéncia.

- Substitua as pilhas do aparelho apés remové-lo do cabo USB.
- N&o insira, puxe ou toque no cabo USB com as maos molhadas.

- Nao deixe o cabo USB conectado ao dispositivo quando nao estiver
em uso.




/\ PRECAUGOES COM A BATERIA

- Nao utilize pilhas novas e velhas simultaneamente.

- Substitua as baterias quando o indicador de bateria fraca, representado pelo
simbolo “$X1" aparecer na tela.

- Certifique-se de que as pilhas foram inseridas com suas polaridades posiciona-
das corretamente.

- N&o utilize pilhas com especificagbes distintas.

- Remova as pilhas quando o aparelho nao for utilizado por um periodo maior
de 3 meses.

- Descarte as pilhas corretamente, atentando-se para as leis locais de descarte.

5. INSTRUGCOES ANTES DO US

+ Ndo confunda automonitoramento com autodiagnéstico. As medicdes de pres-
sdo s6 devem ser interpretadas por um profissional da satude que esteja familiari-
zado com seu histérico médico.

- Entre em contato com seu médico se os resultados dos testes indicarem leituras
anormais com frequéncia.

« Se estiver tomando medicacéao, consulte seu médico para determinar o momen-
to mais apropriado para aferir sua pressao. NUNCA troque um medicamento pres-
crito sem antes consultar o seu médico.

« Individuos com problemas crénicos de circulagdo podem sentir desconforto du-
rante o uso deste aparelho. Consulte seu médico antes de usar.

- Para pessoas com circulagao irregular ou instavel resultante de diabetes, doen-
cas hepaticas, arteriosclerose ou condicbes, pode haver variagdes nos valores da
pressdo arterial medido no pulso versus na parte superior do brago.

+ Pessoas que sofrem de constri¢do vascular, disturbios hepaticos ou diabetes, pes-



soas com marca-passos e mulheres gravidas devem consultar seu médico antes de
utilizar este produto. Valores diferentes podem ser obtidos devido a estas condicoes

+ Pessoas que sofrem de arritmias, como atrial ou ventricular, batimentos prematu-
ros ou fibrilagdo atrial devem usar este aparelho apenas para monitorar sua pressao.

+ Medicoes muito frequentes podem causar lesdes ao paciente devido a interfe-
réncia do fluxo sanguineo.

+ A bracadeira ndo deve ser aplicado sobre uma ferida, pois isso pode agravar a lesao.
+ A bracadeira nao deve ser colocada no braco ao lado de um mastectomia. No
caso de uma mastectomia dupla, use o lado do brago menos dominante.

- A pressurizacao da bragadeira pode causar perda temporaria de funcao.

+ Uma mangueira de conexao comprimida ou dobrada pode causar pressdo da
bragadeira, resultando em interferéncia no fluxo sanguineo e potencialmente le-
sao prejudicial ao paciente.

- Verifique se a operagao da unidade n&o resulta em comprometimento da circu-
lagdo do paciente. O produto é projetado apenas para o uso pretendido.

- Este produto nao se destina a bebés ou pessoas que ndo possuem aptidao para
utiliza-lo de maneira independente.

- Nao desmonte a unidade ou a bracadeira de pulso. Ndo tente arrumar sozinho.

- Use apenas a bragadeira de pulso aprovada para esta unidade. O uso de outras bra-
cadeiras podem resultar em resultados de medigdo incorretas e danos ao produto.
- O sistema pode produzir leituras incorretas se armazenado ou usado fora das fai-
xas de temperatura e umidade especificadas pelo fabricante. Certifique-se de ar-
mazenar o monitor de pressao arterial, longe de criangas e animais de estimacao.
- N&o use o dispositivo perto de campos elétricos ou eletromagnéticos fortes ge-
rados por telefones celulares ou outros dispositivos. Esta agdo pode causar leituras
incorretas.

A

CUIDADO: O aparelho de pressdo contém pegas pequenas que podem
ser ingeridas por criangas.




6. CONHECENDO SEU PRODUTO

6.1 Componentes:

Visor LCD

Botédo
Liga/Desliga

Bracadeira

Compartimento
de pilhas

Figura T: Caracteristicas fisicas do aparelho



6.2 Visor LCD e simbologia:
Indicador de

Usuario 2 Fluxo Cardiaco Indicador

Indicador

de data/hora de bateria baixa
Data/Hora
Usuario 1 Pressdo
Indicador de Braco Sistolica
em Movimento
Indice de Pressao
arterial da OMS =
Pressao
Indicador de Diastdlica

Batimento
Cardiaco Irregular

Numero
de Registro
da Memdria

Batimento Unidade de Pressao
Cardiaco Média das Ultimas ~ sanguinea
3 Medicoes
Figura 2: Painel e suas informacées

7. DIRETRIZES DE U

A hipertensao é uma doenca perigosa que pode levar a muitos problemas, incluin-
do insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal e hemorragia cerebral. Ao manter um
estilo de vida saudavel e visitar seu médico regularmente, hipertensdo e doencas
relativas sdo muito mais faceis de controlar quando diagnosticadas nos estagios
iniciais.



O seu aparelho de pressao possui um indice de classificacdo da pressao arterial,
baseado nas diretrizes estabelecidas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS). O
grafico, ilustrado abaixo (codificado por cores na unidade do monitor), apresenta o
resultado com base nestas informacoes:

. Hipertensao Severa

. Hipertensao Moderada

. Hipertensdo Leve - ndice de Pressao
. Pressdo Média arterial da OMS
. Pressdo Normal

. Presso Otima

Figura 3: Niveis de presséo arterial

Em um dia, mesmo que medido em pequenos intervalos de tempo, a pressao arteri-
al podera sofrer variagdes. Por este motivo que, para realizar um acompanhamento
preciso, € necessario realizar a medicao da pressdo sempre no mesmo horario. O
grafico abaixo ilustra esta situacéo:
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Figura 4: Exemplo de oscilagdo de pressGo ao longo do dia

A flutuagdo da pressao arterial se da por varios motivos. Os mais comuns, encon-
tram-se listados a seguir:



- Dentro de 1 hora apés uma refei¢éo; - Apos fumar;

- Apds se movimentar; - Caso esteja falando;

- Mudancas repentinas natemperatura - O local de medicdo ou o ambiente é
ambiente; diferente da medicao anterior;

+ Ap6s o banho; - Apés beber alcool / café / cha;

- Mudangcas bruscas de humor; - Apos urinar;

Para realizar um monitoramento com resultados consistentes, é importante
seguir as diretrizes a seguir:

+ O melhor momento para medir a pressdo arterial € 1 hora depois de se levantar
pela manha, ou antes de dormir a noite.

+ Se vocé mede de manh3, faca-o apos 1 hora ao se levantar, apos urinar e antes
do café da manha.

- Se vocé mede a pressao arterial a noite, faga-o antes de dormir.

« Se estiver fazendo uso de medicamentos, consulte seu médico para definir o mo-
mento mais apropriado para medir sua pressao arterial.

+ Evite comer, fazer exercicios e tomar banho por 30 minutos antes de realizar a
afericdo da presséo.

- Sente-se em um ambiente calmo por pelo menos 5 minutos antes de aferir a
pressao.

- N&o fique de pé durante o teste. Sente-se em uma posicao relaxada tentando
manter o pulso nivelado com o coragéo.

- Evite falar ou mover partes do corpo durante a aferi¢ao.

- Durante o teste, evite fortes interferéncias eletromagnéticas, como por exemplo
microondas e celulares.

- Caso seja necessario realizar mais de uma medicdo em um curto espaco de tem-
po, aguarde aproximadamente 3 minutos antes de realizar uma nova afericao.

- Tente medir sua pressao arterial no mesmo horario, todos os dias para obter re-
sultados consistentes.

+ A comparagdo dos resultados das medicdes s6 devem ser realizados no mesmo
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pulso, na mesma posicdo e no mesmo horario, todos os dias. Mudar estas variaveis
podem alterar a precisdo do monitoramento.

CUIDADO: Este monitor de pressdo ndo é recomendado para pessoas

A com arritmia grave.

CUIDADO: N3o use este aparelho caso ele esteja danificado.

Durante a medigao, o braco com a bracadeira pode ficar dolorido e adormecido.
Caso isso ocorra, ndo se preocupe: este é um fenémeno temporario. Ao realizar a
medicao, a pressdo da bracadeira faz com que o fluxo sanguineo para as artérias
seja temporariamente interrompido. Apds realizar a medigao, retire a bracadeira e
fique em repouso, que os sintomas irdo sumir gradativamente.

A

CUIDADO: Caso ocorra qualquer outra anormalidade, interrompa o
uso imediatamente e comunique seu médico sobre o ocorrido.

8. INSTRUCOES DE CONFIGURAC,

8.1 Realizando a instalagéo ou troca das pilhas:

Insira ou remova as pilhas usadas, abrindo o compartimento, (figura 5). Atente-se
para o sentido das pilhas, certificando-se de que as mesmas estejam na polari-
dade correta:

Figura 5: Compartimento de pilhas



NOTA 1: Substitua as baterias quando o Indicador de Bateria Fraca “$" aparecer.

NOTA 2: As baterias devem ser removidas do aparelho quando o mesmo néo for
utilizado por um periodo igual ou maior que 3 meses.

8.2 Acessando as configuragdes do sistema:

Com o aparelho desligado, pressione e segure botdo “® " 3 segundos para ativar a
configuragéo do sistema. O icone do grupo de meméria iré piscar.

8.3 Configurando o grupo de usuarios:

Enguanto estiver no modo de configuracao do sistema, vocé pode acumular re-
sultados de teste em 2 diferentes grupos de usuarios. Isso permite que seja salvo
inumeros testes de cada pessoa (até 60 memarias por usuario). Pressione o botdo
“MEM" para escolher o usudrio desejado. Apds isso, os resultados serdo armazena-
no perfil selecionado.

8.4.1 Configurando data/hora:

Com o aparelho desligado, pressione e segure botao “® " 3 segundos para ativar a
configuragdo do sistema. Pressione o botao “® " novamente para acessar o modo
Hora/Data. Primeiramente, defina o ano. Apés isso, pressione “ ® ” novamente
para configurar o més. Repita o processo para configurar o dia, hora e minutos.
Cada vez que o botdo “O " for pressionado, a selegdo sera travada e a configuracéao
seguira sucessivamente na seguinte ordem: Ano, més, dia, hora e minutos.

A sequéncia de telas é ilustrada abaixo, na figura 6:

a2 i i oag gt

Yy 2h)[ 24

Figura 6: Sequéncia de telas para configuragdo de data/hora



8.4.2 Configurando o formato de data/hora:

Apds realizar as configuragdes de data/hora descritas anteriormente, pressione o
botao “O " novamente, para definir o formato de hora. Alterne entre os dois modos,
pressionando o botdo “MEM”. O formato EU refere-se ao padrao “HH:MM" e, o formato
US, refere-se ao padrdo MM:HH. A figura 7, a seguir, ilustra os formatos de hora:

Figura 7: Sequéncia de telas para configuragdo do formato de data/hora

8.5 Configurando a icdo de r cdo do itor de pressao:

Pressione o botdo “® " para acessar as configuragées de posi¢do do monitor de
pressdo. Na opgdo ligado, a medicdo deve ocorrer com o monitor de pressao na
altura do coragao. Na opcéao desligado, a medicédo deve ocorrer com o brago em
repouso, na horizontal, sob uma superficie. A figura 8 apresenta as opgdes descritas
anteriormente:

Figura 8: Configuragdo da posico de medigéo do monitor de pressdo



8.6 Salvando as configuragdes:

Enquanto estiver em qualquer modo de configuragéo, pressione o botdo “O " para
desligar o aparelho. Todas as configuragdes serdo salvas.

NOTA: O aparelho salvard automaticamente todas as informagées e ird desligar
automaticamente, se ficar ocioso por 3 minutos.

9. INSTRUGCOES PERACGA

9.1 Realizando a medigéo:

9..1. Remova a roupa da area do pulso  9.1.2. Descanse por cerca de 5 minutos
em que o monitor de pressdo serd posto  antes da medicao. Enrole a bracadeira
(figura 9): no pulso esquerdo (figura 10):

o

A 122,

Figura 9: Deixe o pulso Figura 10: Deixe um intervalo entre
de medigdo livre o aparelho de press@o e a mé&o

913. Sente-se em uma posigdo con-  9.1.4. Pressione o botao “ " para iniciar
fortavel e coloque o pulso na altura do  a medigao (figura 12). Neste momento
coracao (figura 1): ocorrera um rapido diagndstico:

S

Figura 11: Realizando a medicdo Figura 12: Pressione o botdo liga/desliga
na posigdo correta para iniciar a medigdo




NOTA: O aparelho néo funcionard se houver ar residual presente na bragadeira. O
icone “ ¥ " piscara no visor LCD, até que a pressdo se estabilize.

9.1.5. Certifique-se que o aparelho esteja na posicdo correta configurada anterior-
mente. Caso tenha-se optado por realizar as medi¢cdes com o monitor de pressao
posicionado no nivel do coragao, o visor ird piscar a mensagem “POS”", caso o apa-
relho nao esteja posicionado corretamente.

Figura 13: Posigdo incorreta do aparelho
9.1.6. Neste momento, a bracadeira ira inflar. Apds isso, o ar subird lentamente con-
forme indicado pelo valor de pressdo correspondente. O icone “ £ ira aparecer
no visor, sinalizando a detec¢do dos batimentos cardiacos.

Figura 14: Inflagem da bragadeira

NOTA: Permaneca relaxado durante a medicdo. Evite falar ou movimentar o cor-
PO neste momento.



9.2 Indicador de vibragdo do brago:

Se houver movimento do braco durante a medicéo, o icone “(R) " ira aparecer no
visor LCD. Este icone indica que os resultados da medicdo podem ser imprecisos.
Isto sera registrado no final da medicdo como lembrete.

9.3 Exibigdo dos resultados:

O visor exibirad o resultado das pressoes arteriais sistélica e diastdlica, juntamente
com o batimento cardiaco. Um indicador representando a medicao atual apare-
cerd ao lado do indice de Pressao arterial da OMS, como indicado na figura a seguir:

Figura 15: Resultado da medigdo
9.4 Desligando o aparelho:

O botao “O " pode ser pressionado a qualquer momento para desligar o monitor
de pressdo. O desligamento automatico ocorrera em aproximadamente 3 minutos
caso ndo haja nenhuma operagéo neste intervalo.

AN

9.5 Verificagdo da meméria e média das ultimas 3 medigdes:

CUIDADO: Se a p do da br deira se tornar iva no momen-
to da medicéo, desligue o aparelho imediatamente.

9.5.1. Com o monitor de pressao desligado, pressione o botdo “MEM" para ativar Tela
de exibicdo. Apds a unidade realizar um autodiagnostico, a tela exibira os resultados
médios dos testes das ultimas 3 leituras do ultimo grupo usado.
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O simbolo “AVG” aparecera juntamente com o indice de Pressdo arterial da OMS
correspondente. Para verificar os resultados médios de outros grupos, selecione o
grupo desejado antes de ativar o botdo “MEM”, na posicao desligada.

SYS

(I

wu

m  AVG "R DIA
YA | g

PUL T

O

(]

Figura 16: Média das dltimas 3 medicées

9.5.2. Pressione o botdo “MEM" novamente. Vocé pode verificar os resultados dos
testes anteriores. Pressionando o botao “MEM?”, é possivel verificar todos os resulta-
dos de teste armazenados na memoria. O visor LCD exibira o ultimo numero de
medicao salvo.

Figura 17: Acessando os resultados registrados
9.6 Exclusdo de meméria:

A memodria para um grupo selecionado pode ser excluida enquanto estiver no
modo de verificagéo. Pressione e segure o botéo “O " por aproximadamente 3 se-
gundos para excluir todos os registros de memaria, do grupo selecionado. Aperte o
botao “O " novamente para desligar o aparelho.

9



10. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Simbolo

Causa

Solucédo

]

Pilhas fracas

Substitua ambas as pilhas.

(R)

Durante a medicao, ha
movimento do brago/corpo

Mantenha o corpo estatico e realize a
medicao novamente.

o

O enchimento da bracadeira
é insuficiente

Por favor, leia e repita os passos listados
na secao “9. Instruges de operacado”.

Bracadeira colocada
incorretamente

Retire e coloque a bracadeira
corretamente.

Roupas sobre o brago

Retire as mangas e depois realize a
medicéo.

Vazamentos de ar da
bracadeira

Serd necessario substituir a bracadeira.
Por favor, entre em contato com a
assisténcia técnica Dellamed.

Sem pressurizacao

A bracadeira ndo esta conectada com
a unidade, ocorrendo vazamentos ou
colocada incorretamente.

EH

A medicéo falhou

Por favor, leia e repita os passos listados
na secao “9. Instrucdes de operacdo”.

ES

Press&o superior a 260 mmHg

Por favor, leia e repita os passos listados
na secao “9. Instrugdes de operagado”.

20




11. MANUTENGAO E CUIDADOS DE USO

- Evite quedas e impactos. - Evite temperaturas extremas e ndo uti-
lize 0 aparelho em ambientes externos.
N
=
P 3
" o2
» -

- Ao limpar a unidade, use um tecido macio e limpe levemente com detergente
suave. Use um pano Umido para remover a sujeira e o excesso do detergente.

-]

« Ndo mergulhe a bragadeira em agua! Aplique uma pequena quantidade de al-
cool em um pano macio para limpar a bragadeira. Deixe a bragadeira secar natural-
mente a temperatura ambiente. A bragadeira deve ser limpa e desinfetada antes
do uso entre diferentes usuarios.
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+ Né&o utilize produtos abrasivos, como - Remova as baterias quando néo esti-
gasolina, diluentes ou solventes se-  ver em operagao por um longo periodo
melhantes. de tempo.

+ Ndo desmonte o produto. Caso haja qualquer problema de funcionamento em
que seja necessario realizar a troca de algum componente, entre em contato
com a assisténcia técnica. Realizar esta acdo por conta propria anula por com-
pleto a garantia do produto.

ATENGAO: A precisio deste di itivo foi rigs ite eele
deve ser verificado uma vez por ano por Orgdo da Rede Brasileira de
A Metrologia Legal e Qualidade (RBMLQ-I) para certificar-se de que a sua
funcionalidade esta normal e precisa. Para maiores informagdes e en-
caminhamento & manutenc3o, entre em contato com a Dellamed.
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12. ESPECIFICAGOES

Descricao de produto

Monitor de presséo de pulso digital

Modelo DBP-8178
Display Visor LCD de 44 mm (L) x 42 mm (A)
Método de medicao Oscilométrico
Pressao sistélica 60mmHg~260mmHg
Pressao diastélica 30mmHg~200mmHg
Pressao OmmHg ~ 299mmHg
Faixa de medicao -
Pressao +3mmHg
Pulso 30 ~ 180 Batidas/Minuto
Pulso +5%
Pressurizacao Automatica

Memoria 2 Usudrios e 60 resultados cada
Deteccio de batimentos cardiacos irregulares
indice de Classificagao da OMS
Média dos ltimos 3 resultados

Funcao

Detecgdo de Bateria Fraca

Desligamento Automatico

Luz de fundo

Fonte de energia

2x Pilhas alcalinas tamanho AAA

Vida util da bateria

Aprox. 2 meses, com 3 testes ao dia

Peso liquido

Aprox. 122 g (sem as pilhas)

Dimensdes (C x L x A)

Aprox. 73 x 66 x 27.5 mm

23



Circunferéncia de punho

Para punhos com 13,5 a 21,5 cm de circunferéncia

Ambiente operacional

Temperatura

10°C ~ 40°C

Umidade

15% ~ 93% RH

Pressdo atmosférica

800hPa ~1060hPa

Ambiente para Temperatura -25°C ~ 55°C
armazenagem Umidade <93% RH
Ambiente para Temperatura -25°C ~ 55°C
transporte Urnidade p—

13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

oril e

de

do

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

de cintilacao
IEC 61000-3-3

Teste de 5 Observa
0 dispositivo usa energia de RF apenas para sua
Grupo 1 funcao interna. Portanto, sua emissdes sao mui-
Emissao irradiada CISPR 11 P . o )
Classe B to baixas e ndo sio suscetivel de causar qualquer
interferéncia equipamentos eletronicos préximos.
Emisséo conduzida
CISPRTI N/A
Emissdes harmonicas
N/A
IEC 61000-3-2 ‘
Flutuacdes de
tensio / emissdes
/ N/A
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O dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usudrio do dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético orientacao
imunidade IEC 60601 observancia 9 <
Descarga 8k V contato | Os pisos dever ser de madeira, concreto
. +8kV contato N
eletroestatica PRV £2KkV, 24KV, | outelha ceramica. Se os pisos forem
Tavaa 8KV, revestido com material sintético, a umi-
+8kV, £15KkV ar .
IEC 61000-4-2 +15kvar | dade relativa deve ser pelo menos 30%
) +2kV para linha da
Emissdo con- | "¢ e de energia
duzida N/A
e +1KV para linhas de
entrada/saida
Pico de +1kV para modo
transiente diferencial NiA
eletrostatico +2kV para
IEC 61000-4-5 modo comum
<5% UT (>95%
queda em UT) para
Quedas de ten- 05 ciclos
sdo, interrupgdes | 40% UT (60%
curtas e voltagem | queda em UT) para
variagdes de 5 ciclos A
poténcia entrada | 70% UT (30% queda
de alimentagdo |  em UT) para 25
linhas ciclos
IEC 61000-4-11 <5% UT (>95%
queda em UT) para
3 ciclos
E:e’fq‘:e(gg}gé’:z) 30 A/m; 30A/Mm; | Campos magnéticos de frequéncia de
gcam : 50 Hz 50 Hz energia devem estar em niveis caracte-
mag”;‘co ou ou risticos de um localizacio tipica em um
e 0048 60 Hz 60 Hz tipico comercial ou ambiente hospitalar.
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O dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste d
Teste de este de . N
emissdes nivel
IEC 60601
Comunicacées RF portateis e mévels equipamento no
deve ser usado perto de qualquer parte do dispositivo, in-
cluindo cabos, do que a distancia de separacio recomen-
dada calculado partir da equacio aplicavel a a frequéncia
REEM 3V/mou 3V/moul10 do transmissor. Distancia de separacéo recort'vendacla 8‘0
N N 10V/M MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 Ghz onde P é a poténcia
irradiado V/M 80MHz . B
80MHZ maxima de saida do transmissor em watts (W) de acor-
Campos ~2,7GHz . . A
\EC ~2,7GHz 80%AM ermn do com o fabricante do transmissor e d € o distancia de
80%AM separacdo recomendada em metros (m). Forcas de cam-
61000-4-3 TkHz N N
em TkHz po de RF fixa transmissores, conforme determinado por
um levantamento eletromagnético do local, um deve ser
inferior ao nivel de conformidade em cada alcance de fre-
quéncia. Pode ocorrer interferéncia em nas proximidades
de equipamentos marcados com o seguinte simbolo: %”
3v/mem Comunicagdes RF portateis e méveis equipamento nao
015 MHz 3Vjm em deve ser usado perto de qualquer parte do dispositivo,
) incluindo cabos. A distancia de separagdo recomendada
~80MHz 0,15 MHz ~ N - o a
calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia do
6Vem 80MHz 6V N s -
Conduzidos | 0| (NG | ransmissor. Distancia de separacao recomendada 80
disturbios MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 Ghz onde P é a poténcia
ouondas | ouondasde . o
Induzida i ) maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo
de radio radio ama- . . N
por RF com o fabricante do transmissor e d ¢ a distancia de se-
amadoras | doras entre N
Campos IEC paracio recomendada em metros (m). Forcas de campo
entre 0,5MHz N o
61000-4-6 0.5MHz © 80MHz de RF fixa transmissores, conforme determinado por um
< 80MHz | 80% AM em Ievantamer?[o e\etromagne‘tlco do local, a deve S?r menos
do que o nivel de conformidade em cada frequéncia va-
80% AM TkHz N N
o kHz riar. Pode ocorrer interferéncia no proximidades de equi-
pamentos marcados com o seguinte simbolo: &
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Atualmente, muitos equipamentos sem fio de RF vém sendo utilizados em diversos locais onde
equipamentos e/ou sistemas médicos sao usados. O monitor de pressao arterial digital é totalmente
automatico, foi testado com o nivel de teste de imunidade na tabela abaixo e atende aos requisitos
relacionados requisitos da IEC 60601-1-2:2014. O cliente e/ou usuério deve manter uma distancia mi-
nima entre o equipamento de comunicacdo sem fio RF e este equipamento médico e/ou sistemas

conforme recomendado abaixo.

o Teste de
Teste de Poténcia e -
© Banda ) P Distancia | nivel de
frequéncia Servico Modulacso | Maxima nivel
MHz) | MPP P (m) | imunidade
(Vi)
380 Pulso de
385 290 TETRA 400 modulagao 18 03 27
180Hz
FM + 5 kHz
430 GMRS 460 desvio de
450 470 FRS 460 pulso de1 2 03 28
kHz
7o o4 Modulacso
745 787 Banda LTE 13,17 de pulso 02 03 9
780 217Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800, Modulagao
70 gzg IDEN 820, de pulso 2 03 28
930 CDMA 850, 18Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900,
1845 g 3
1700 GSM 1900, Mdo:mjzzo 2 03 28
1990 DECT; TSHZ )
1970 Banda LTE

1,3, 4,25, UMTS
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Bluetooth WLAN,

Modulagao

2400 80211 blg/h,
2450 2570 RFID 2450, d;g:‘f’ 2 03 2
banda LTE 7
5240 )
Modulagéo
5100 WLAN
5500 5800 8021 a/n d;]::‘:" 02 03 9
5785
Di de 5 entre RF porttil e mével
i de 50 e o dispositi

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético no qual irradiado, portan-
to, os disturbios so controlados. O cliente ou o usudrio do dispositivo pode ajudar a evitar inter-
feréncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre comunicagoes de RF portateis
e mévels equipamento (transmissores) e o dispositivo conforme recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia méaxima de saida do equipamento de comunicagéo.

poténcia nominal
de saida maxima

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (w)

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2,7 GHz

do transmissor (w) d=
0,01
0]
] 12 23
10 38 73
100 12 2
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Para transmissores com poténcia maxima de saida n&o listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando o equacio aplicavel 4 frequéncia do
transmissor, onde P é a méxima poténcia de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
transmissor fabricante.

NOTA I: Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a mais alta faixa de frequéncia se
aplica.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. Eletromagnético propagagdo é
afetada pela absordo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

14. CONDICOES ARANTIA

1- CONDIGOES E PRAZO DE GARANTIA

a) O produto acima identificado possui garantia legal de 90 (noventa) dias para todos os
seus componentes. Findando este prazo legal, a Dellamed oferece garantia contratual de:

+ 57 (cinquenta e sete) meses para o oximetro - totalizando 5 (cinco) anos de garantia;
b) Os prazos de garantia sdo contados a partir da data de emissdo da nota fiscal
de compra do produto novo.

c) Esta garantia é dada ao produto acima identificado, exclusivamente, contra
eventuais vicios/defeitos de fabricacdo, que afetem a qualidade ou quantidade e
tornem o produto impréprio ou inadequado ao uso regular.

d) Para comprovacao desse prazo e requerimento da garantia, o consumidor de-
vera apresentar a nota fiscal de compra do produto, ou outro documento fiscal
equivalente, desde que identifique o produto e a data da compra, bem como foto-
grafia e/ou video da irregularidade apresentada.

e) A substituicio e/ou reparo de pegas e componentes serd priorizada, conforme Art.
18, caput e §1° do Codigo de Defesa do Consumidor, sendo que a decisdo serd tomada
segundo critérios técnicos avaliados pelo setor de Assisténcia Técnica da Dellamed.
2- LOCAL ONDE A GARANTIA DEVE SER EXERCIDA

a) A garantia do produto é condicionada a andlise da irregularidade apresenta-
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da pela Dellamed ou por Assisténcia Técnica Autorizada indicada pela fabricante.
b) As despesas com transporte/deslocamento, bem como embalagens e qualquer
outro risco durante o deslocamento do produto até a Assisténcia Técnica Autoriza-
da dentro do mesmo perimetro urbano do consumidor, sdo de responsabilidade
do usuario.

c) A relagdo atualizada das Assisténcias Técnicas credenciadas a Dellamed se en-
contra disponivel no website oficial da fabricante: https:/www.dellamed.com.br/
assistencia-tecnica.

3 - EXCLUSAO DE COBERTURA DA GARANTIA

Situagdes e itens que ndo sdo cobertos pela garantia:

a) Tentativa ou execugéo de conserto ou reparo pelo consumidor ou por pessoa,
por técnico ou por assisténcia técnica que nao seja credenciada a Dellamed;

b) Alteragdo e/ou remogao do numero de série ou da etiqueta de identificacdo do
produto ou modificagdo das caracteristicas originais do produto;

c) O desgaste natural do produto;

d) Danos decorrentes de falhas ou sobrecargas no fornecimento de energia elétri-
ca;

e) Danos decorrentes de erros na instalagao do produto ou na infraestrutura de
instalagao do produto, caso estejam em desacordo com o Manual de Instalagdo
do produto;

f) Ligagdo do produto em rede elétrica/tensao inadequada, ocorréncia de batidas,
quedas, exposicdo a temperatura anormal (muito baixa ou muito alta) e/ou uti-
lizagdo de agentes quimicos corrosivos;

g) Danos no produto decorrentes de movimentagao incorreta e avarias durante o
transporte, quando ndo houver recusa do consumidor no ato do recebimento do
produto;

h) Servicos de limpeza, conservacao e manutencdo preventiva, por serem de re-
sponsabilidade do consumidor, ndo estdo cobertos pela garantia. Recomenda-se
consultar uma Assisténcia Técnica Autorizada a Dellamed para orientagdes sobre
a periodicidade da manutengéo preventiva do seu produto;
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i) Danos decorrentes de falta de manutencgao preventiva ou corretiva;

Jj) Uso indevido do produto em desacordo com as orientagdes do Manual de In-
strugoes;

k) Quando os defeitos ou desgastes anormais nao decorram especifica

1) Equipamento ou parte dele modificado ou danificado pelo uso inadequado;

m) Exposi¢do do produto a condigdes anormais de ambiente tais como: temperatura
excessiva, excesso de umidade sem a devida manutencao apos o uso, poeira exces-
siva, gases, sol direto, chuvas e enchentes;

n) Se parte ou a totalidade dos materiais ficarem depositados em local inapro-
priado e sujeitos a acdo danosa de intempéries ocasionando danos ao produto de
forma que se torne impréprio para o uso seguro;

0) Quando ocorrer alteragdo da estrutura e caracteristicas de funcionamento;

p) Este termo de garantia anula qualquer outra garantia assumida por terceiros,
n&o estando nenhuma empresa ou pessoa autorizada a fazer excegbes ou assumir
compromissos em nome da Dellamed.

E L E QUEREMOS OUVIR VOCE! .
k- Atendimento ao Consumidor: /)

%aé% 0800.604.800 8

[OLT

assistenciatecnica@dellamed.com.br
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