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Este manual de instrugdes destina-se a auxiliar o usuario no funcionamento seguro e
eficiente do Monitor de Pressdo MedLevensohn ML-01. O dispositivo deve (daqui em
diante: dispositivo). O dispositivo deve ser utilizado em conformidade com os
procedimentos descritos no manual. E importante ler e entender todo o manual,
especialmente a secdo <INSTRUGOES IMPORTANTES DE SEGURANGA>.

Este dispositivo destina-se a medicdo n&o-invasiva da presséo arterial sistdlica e
diastdlica e da frequéncia do pulso em adultos (acima dos 15 anos de idade).

CUIDADO

1. Nao use este dispositivo em criangas ou pessoas que ndo podem expressar suas
intengdes.

2. O dispositivo ndo é adequado para medir a presséo arterial de criangas. Pergunte ao
seu médico antes de usa-lo em criangas mais velhas.

3. O paciente é um operador previsto. Mas pessoas que sofrem de arritmia, diabetes,
problemas cardiovasculares ou quem teve um derrame deve consultar seu médico
antes de usar o dispositivo.

PRINCIPIO DA OPERAGAO

Este dispositivo adota a tecnologia oscilométrica com Algoritmo Fuzzy para medir a
presséo arterial e a frequéncia do pulso. A pulseira é enrolda em torno do brago e
inflada automaticamente pela bomba de ar. O sensor do aparelho capta flutuagdes
fracas da pressao na pulseira produzida por extensdo e contragéo da artéria do brago
em resposta a cada batimento cardiaco. A amplitude das ondas de presséo é medida,
convertida em mlimetros da coluna de merctrio, e é exibida pelo valor digital.
Importante: Este aparelho aparelho néo pode fornecer precisdo razoavel se usado
ou armazenado_na temperatura ou umidade além da faixa indicada na segéo
<ESPECIFICAGOES> deste manual.

NOVAS TECNOLOGIAS UTILIZADAS

O Algoritmo Fuzzy é o algoritmo de precessamento, levando em consideragao a
especialidade dos batimentos cardiacos individuais, o que proporciona maior preci¢ao
de medic&o. Verséo do Software V1.1

E necessario saber que a pressdo arterial esta sujeita a fortes flutuagées. O nivel da
presséo arterial depende de muitos fatores.

Geralmente, a pressao arterial € mais baixa no verdo e mais alta no inverno. A pressédo
arterial muda com a pressdo atmosférica e é afetada consideravelmente por muitos
fatores, por exemplo cargas fisicas, excitabilidade emocional, estresse, refei¢des, etc.
Remédios, bebidas e fumo afetam muito o nivel de presséo no sangue de um individuo.
A pressao arterial varia com a idade e os individuos, e é recomendado anotar as leituras
dos registros de pressao arterial diariamente, entdo vocé pode consultar seu médico
para descobrir o que é uma " medi¢do de pressao arterial normal "para vocé.

Por favor, leia o manual de_instrugf)es cuidadosamente antes de usar este dispositivo,
especialmente <INSTRUCOES IMPORTANTES DE SEGURANCA>, pode ajuda-lo a
usar o dispositivo corretamente e com segurancga!

Guarde o manual de instrugdes para uso futuro. Para obter informagdes especificas
sobre sua propria pressao arterial, consulte seu médico.

AVISOS

« Consulte seu médico se sofrer de doengas antes de usar o dispositivo.

« O dispositivo ndo é adequado para pessoas que tenham implantes elétricos.

« Se vocé fez uma mastectomia (amputagdo da mama), ndo use esta monitor de
presséo arterial no brago ao lado da mastectomia.

* Mulheres gravidas sé devem medir sua prépria presséao arterial em consulta com seu
médico, pois as leituras podem ser alteradas com a gravidez.

« N&o conserte ou faga manutengdo no manguito durante o uso com o paciente.

« Nao use este monitor de presséo arterial em qualquer pulso com acesso intravascular
ou terapia (como um gotejamento intravenoso ou uma transfuséo de sangue), ou se um
shunt arteriovenoso (shunt A-V) esta presente. A interferéncia temporaria no fluxo de
sangue pela medigédo da pressao arterial pode resultar em lesdes.

« Nao use o dispositivo com outro equipamento médico elétrico (ME) simultaneamente.
» Nao use o dispositivo na area do equipamento cirlrgico de HF, ressonancia magnética
ou tomografia computadorizada, ou no ambiente rico em oxigénio.

*« Nao use um telefone celular ou outros dispositivos que emitam campos
eletromagnéticos, perto do dispositivo. Isso pode resultar na operagéo incorreta do
dispositivo.

« Nunca use acessorios ou pegas de outros fabricantes.

O uso de tais acessorios ou pegas pode causar uma situagédo perigosa para o usuario
ou danos ao dispositivo.

+ Nado modifique este equipamento sem autorizagéo do fabricante.

* As baterias usadas neste dispositivo podem apresentar risco de incéndio ou
queimadura quimica se maltratado. Ndo desmonte, aqueca ou incinere.

« Mantenha o equipamento longe de fontes de fogo e calor para evitar incéndio ou
exploséo.

« Por favor, mantenha a unidade fora do alcance de bebés, criangas ou animais de
estimagéo, ja que a inalagdo ou engolir pegas pequenas pode ser perigoso ou até fatal.
« Por favor, preste atengdo que a pressdo da bragadeira continua devido a conexao a
tor¢do da tubulagdo pode causar ferimentos prejudiciais.

« E bastante normal que duas medigdes feitas em rapida sucessdo possam produzir
resultados significativamente diferentes, porque muito frequentes e consecutivos as

medigdes podem causar disturbios na circulagéo sanguinea e lesdes.

CUIDADOS

» Use este dispositivo nas condigdes ambientais corretas, conforme indicado neste
manual do usudrio. Caso contrario, isso pode afetar o desempenho, vida util do
dispositivo e resultados de medigéo.

* Use este dispositivo apenas para os fins a que se destina, conforme descrito neste
manual do usuario.

» Nao confunda automonitoramento com autodiagnéstico. Este dispositivo permite que
vocé monitore sua presséo arterial. Ndo comece ou termine o tratamento médico com
base em resultados da medigdo. Sempre consulte seu médico para obter conselhos
sobre o tratamento.

» Nao tome medidas terapéuticas com base em uma auto-medi¢do. Nunca mude a
medicagdo prescrita sem consultar seu médico. Consulte seu médico se tiver alguma
duvida sobre sua presséo arterial.

» Se vocé estiver tomando medicamentos, consulte seu médico para determinar o
momento mais apropriado para medir sua pressao arterial.

« Consulte o médico se ocorrerem erros de medigdo em criangas ou pessoas

com arritmia.

« O display de pulso ndo é adequado para monitorar a frequéncia cardiaca de
marcapassos.

* Arritmias comuns (como batimentos atriais ou ventriculares prematuros ou fibrilagdo
atrial) e doencga arterial periférica / arteriosclerose podem afetar a precisdo deste
monitor de presséo arterial. Consulte o seu médico para saber como melhor usar este
monitor de pressao arterial se vocé sofre de algum destas condi¢gdes. A medigdo da
pressdo arterial ndo é adequada em casos graves de arteriosclerose (endurecimento
das artérias).

» A eficacia deste monitor de pressdo arterial ndo foi estabelecida em mulheres
gravidas.

Sempre verifique o dispositivo e o manguito antes de usa-lo. Ndo use o dispositivo ou
manguito se um deles estiver danificado, pois isso pode causar ferimentos.

« Este dispositivo ndo se destina ao uso em extremidades que nao sejam o brago ou
para outras fungdes além da obtencdo de uma medigédo da pressao arterial.

* N&o coloque a bragadeira no mesmo pulso em que outro monitor médico,
equipamento elétrico conectado simultaneamente, porque isso pode causar perda
temporaria de fungdo dos monitoramentos.

+» Nunca coloque a bragadeira na pele ferida, ou pulso ferido ou um pulso sob tratamento
médico, pois podem causar mais lesdes.

» N&o dobre excessivamente a bragadeira de pulso com forga.

» Nao use o dispositivo em caso de alergias a poliéster ou nylon existentes.

» Este dispositivo ndo é adequado para monitoramento continuo durante exames
médicos, emergéncias ou operagdes.

» Este dispositivo ndo pode ser usado com equipamento cirtrgico HF (alta frequéncia)
ao mesmo tempo.

« Este dispositivo ndo é lavavel. Nunca mergulhe o dispositivo na agua e ndo enxague
sob a torneira.

+Este dispositivo deve permanecer seco para evitar a umidade.

» O equipamento ndo é AP / APG e nédo é adequado para uso na presenga de mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou nitro.

+ Para evitar erros de medicdo, ndo use o dispositivo perto de campos
eletromagnéticos, sinal de interferéncia irradiada ou elétrica rapida, sinal estourado /
burst. Por exemplo, imas, transmissores de radio, fornos microondas.

« Se este dispositivo foi armazenado em baixa temperatura, deixe-o em temperatura
ambiente por pelo menos 1 hora.

* Medigbes repetidas com um intervalo de 3 minutos sdo recomendadas, para que vocé
possa calcular a média para obter uma medigédo mais precisa. O intervalo de 3 minutos
também pode garantir que a operagdo do dispositivo ndo resulte em prejuizo
prolongado da circulagéo do sangue.

« Pacientes com aterosclerose podem exigir um intervalo mais longo (10-15
minutos)pelo fato da elasticidade dos vasos do paciente diminuir significativamente com
a doenga, também ¢ aplicavel de 10 a 15 minutos de intervalo para pacientes que
sofrem de diabetes por um longo periodo de tempo.

» Descarte o dispositivo, componentes e acessoérios opcionais de acordo com os
regulamentos locais aplicaveis. O descarte ilegal pode causar danos ambientais e
poluigdo.

» Conectar equipamentos elétricos ao mso efetivamente leva a criagdo de um ME
sistema, e pode resultar em um nivel reduzido de seguranca.

CLASSIFICAGAO

+ EQUIPAMENTO ME n3o se destina a uso em um ambiente rico em oxigénio ou em
presenca de misturadores inflamaveis.

» Equipamento alimentado internamente.

« Parte aplicada do tipo BF, reconhega o manguito como parte aplicada.

1. Abra a tampa da bateria e instale duas pilhas do tipo ‘AAA’
dentro do compartimento de baterias, conforme indicado.
Certifique-se de que a polaridade esta correta como na Fig. 1: /A

2. Feche a tampa do compartimento de baterias. -
« Substitua as pilhas quando a indicagdo de substituigdo ¥’ aparecer no visor ou
quando nada aparecer apds o botdo ‘D ser pressionado;

* As pilhas neste kit destinam-se a verificar a capacidade de funcionamento do aparelho
e a vida util das pilhas pode ser menor do que o recomendado;

« Utilize pilhas alcalinas R03, LR03 ou AAA, nao utilize pilhas recarregaveis;

» Apenas o mesmo tipo de pilha pode ser utilizado em conjunto. Su bstitua todas as
pilhas simultaneamente;

« Se o0 aparelho nao for utilizado por um longo periodo, retire as pilhas;

» Nao deixe as pilhas usadas no aparelho.

Sente-se em uma cadeira e apoie o brago na bragadeira
para fazer a medigao conforme a Fig. 2, ou utilize um
travesseiro para apoiar o brago como na Fig. 3.
Certifique- se de que o pulso esteja aproximadamente
no mesmo nivel do coragao, e que o antebrago esteja
estendido naturalmente com a palma da méo para cima
na mesa. Enrole a munhequeira de pulso em torno do
pulso esquerdo, como mostrado no anexo de forma

segura, com a tela voltada para o usuario. Se a manga
da blusa restringir a circulagdo sanguinea do pulso,
enrole-a para libera-la. Remova as pecas de roupa que
possam impedir uma medigéo precisa, se necessario.
Se a medigado no pulso esquerdo estiver dificil, vocé
pode usar o pulso direito.

NOTAS:

Certifique-se de que o pulso esta aproximadamente na
mesma altura do seu coragao, e que o antebrago

esta estendido naturalmente com a palma para cima na
mesa, como na Fig.4.

Se a bragadeira estiver muito acima do coragdo, sua
pressdo sanguinea sera artificialmente baixa. Se a
bragadeira também estiver abaixo do seu coragéo,

sua pressao arterial sera artificialmente alta.

A fungao fornece tempo de medigao preciso para cada medigao. Para obter uma data e
hora precisas, o usuario deve predefinir a data e a hora corretamente antes do primeiro
uso deste dispositivo.

O procedimento de operagao para predefinir Data / Hora é o seguinte:

1. Quando o dispositivo esta conectado a fonte de alimentagao B:68. =
em primeiro, o display mostrara como na Fig.5; M1 M2 n ' '

s:ooo
i)

Fig.5

2. Pressione e segure o botdo ‘M1’ e, em seguida, pressione
o botdo 'ON/OFF’ E o nimero do ano pisca como na Fig.6;

3. Pressione o botdo ‘M1’ ou ‘M2’ para subtrair ou adicionar
0 niimero e pressione o botdo ‘ON/OFF’ para confirmagao;

n
4. Quando a configuragdo do ano for concluida, o nimero
do més piscara automaticamente. Por favor siga as mesmas
instrugdes acima para definir o més, a data e a hora;

5. Pressione o botdo ‘ON/OFF’ para concluir a configuragao.
Se vocé quiser mudar a data e hora, repita o procedimento 2,3,4.

Fig.6

NOTA:
Quando estiver sob o modo de Data/Hora e sem qualquer operagdo, o dispositivo
retornara automaticamente ao modo de espera ap6s um minuto.

1. Enrole a munhequeira de pulso em torno do pulso esquerdo. Ver <postura correta
para medigéo>.

2. Antes de fazer a medigéo, respire fundo de 3 - 5 vezes e relaxe. N&o fale nem mova
seu brago; 10}

3. Pressione o botdo *Y),’, a tela exibird a data da hora atual como na fig. 7.

4. Pressione o botdo ™~ ’ novamente e todos os simbolos aparecerdo no visor em 2
segundos. Entdo, ‘OmmHg’ aparecera na tela. A bomba comegara a inflar com o visor
mostrando a leitura da pressé@o. Geralmente, a pressdo atingirda 190 mmHg como na
Fig. 8;

= => =
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Fig.7 Fig.8

5. A bomba para de inflar e a press&o diminui gradualmente,
momento esse em que a pressao arterial e a pulsagdo do
usuario serdo calculados conforme a Fig. 9;

6. O ar na munhequeira esvaziara rapidamente e a leitura da . l n
pressao arterial e do pulso aparecerao no visor. O icone ‘M1M2’ { L’
piscara para lembrar o usuario de registrar a leitura conforme a -
Fig. 10; Fig.9

7. Pressione os botdes ‘M1’ ou ‘M2’ para registrar a leitura na

memoéria correspondente. Além disso, o tempo de medicdo oot ' :"-'
sera exibido na tela, a&yrnativamente, como na Fig. 11. Se o M1 m2

usudrio ndo pressionar-o botdo, a leitura ndo sera registrada; 'L L'
8. Pressione o botdo * ' para desligar o aparelho. Repouse por | =g 8"'
ao menos 3 minutos antes de fazer outra medigéo. Se a fonte " u
de alimentagao néo for deligada e o dispositivo ficar u

inutilizado por 3 minutos, o aparelho sera desligado Fig.10
automaticamente com o comando de voz.

Cuidado: ' L'

Certifique-se de que vocé estd em uma posigéo confortavel

e relaxada com a perna descruzada, pés apoiados no chao, = Sa
costas e bragos apoiados, meio do manguito ao nivel do atrio 85 u
direito do coragéo e ndo mova ou contraia seus musculos N

e nem fale durante a medigdo. Use uma almofada para apoiar Fig.11

seu brago se necessario. Mantenha a posi¢do em uso normal.

DEFLAGAO RAPIDA DURANTE A MEDIGAO

Se vocé ndo se sentir bem durante a medigdo ou quiser parar a medigdo por algum
motivo, vocé pode pressionar o botdo ‘ON/OFF’. O dispositivo

ira liberar rapidamente o ar na bragadeira de pulso e o dispositivo sera devolvido para
modo de espera.



RECUPERAGAO DA MEMORIA

1. O aparelho pode armazenar 90 conjuntos de leituras,
respectivamente, em ‘M1’ e ‘M2’, e calculara automaticamente
o valor médio das ultimas 3 leituras em ‘M1’ e ‘M2’. Quando -
a memoria estiver cheia (sdo armazenados 90 conjuntos de
leituras), a leitura mais antiga sera substituida por uma nova.
As leituras na memodria ndo serdo apagadas mesmo que a
fonte de alimentagao seja removida;

SINTOMA PONTO DE VERIFICAGAO SOLUGAO
As baterias foram descarregadas. | Sypstitua todas as pilhas
Nenhuma A polaridade das pilhas instaladas antigas por novas.

esta incorreta
O contato do compartimento da
pilha esta poluido.

exibic&o apés Instale as pilhas corretamente.

instalagao das Limpe os terminais das pilhas

2. Quando uma medigano concluida ou o dispositivo esta

parado, o usuario pode pressionar o botdo ‘M1’ ou ‘M2’ para
recuperar a memoria. Pressione os botdes ‘M1’ ou ‘M2, o visor R
mostrara o valor médio das ultimas 3 leituras como na Fig. 12; LE

3. Pressione novamente, a tela exibira ‘01", que significa ser a @
leitura mais recente , depois volta para outra tela para mostrar ' n
leituras e tempo de medigédo como na Fig. 13; ' u

4. Pressione novamente, a tela exibira ‘02’, que significa os e
segundos de leitura mais recentes. ﬂ

LIMPEZA DA MEMORIA

Quando uma medigéo for concluida ou quando o dispositivo
estiver em modo de espera, matenha pressionado o botéo ‘M1’ m
ou ‘M2’ por pelomenos 5 segundos, o visor mostrara ‘CLR’, que
significa que a leitura armazenada em ‘M1’ ou ‘M2’ sera r'
removida como na Fig. 14.

Padrdes para avaliagédo da presséo arterial elevada ou baixa, independentemente de
idade, foram estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como
mostrado no grafico abaixo:

A

Severa Hipertenséo Severa

Hipertenséo
Moderada
Hipertenséo Leve
I. ——— Acima do normal

Moderada

Acima do normal

Normal

Otimo

Pressao Arterial Sistdlica (mmHg)

80 85 90

100 110
Pressao Arterial Diastolica (mmHg)
Classificagdo da Pressao Arterial pela Organizagdo Mundial da Saide

O indicador exibe um segmento, com base nos dados atuais, correspondente a
classificagdo da OMS.

Por exemplo, se sua presséo arterial for 145mmHg (presséo sistélica), 88mmHg
(pressao diastélica), de acordo com o padrédo da organizagdo mundial da saude, seu
nivel de presséao arterial é Hipertens&o Leve.

Observacio:

1. Se a presséo arterial sistolica e a presséo arterial diastdlica se enquadram em
diferentes categorias, o valor mais alto deve ser considerado para classificagao.
2. Aindicacédo de classificagdo da pressao arterial da OMS no aparelho é apenas
um lembrete, ndo pode ser considerada como o diagnostico final.

O Monitor de Pressédo MedLevensohn ML-01 fornece uma medigcéo da pressdo
arterial e da taxa de pulsagdo mesmo quando ocorre batimento cardiaco irregular.
Quando o dispositivo detecta os batimentos cardiacos irregulares ou qualquer
movimento excessivo do corpo durante a medigéo, o icone %' sera exibido no LCD.
E importante que vocé esteja relaxado, Procure ficar calmo e nao falar durante a

medig&o. "EE

W a8

onnt
ooot

= M1 M2
Observagao: Recomendamos entrar em contato com seu

médico se vocé obtiver esse indicador "® " freqlientemente.

pilhas. €Om um pano seco.
Inflagéo para e |A inflagdo automatica para Ver<AU'[0MATICO
depois infla garantir medi¢des corretas. INFLAGAO>.
novamente. Vocé falou ou moveu seu brago | Mantenha-se em siléncio e
(ou m&o) durante a medigdo? | parado durante a medig&o.

A leitura é A pulseira esta no mesmo nivel que | Certifique-se de estar na postura
extremamente © coragao? correta.

N A pulseira esta encaixada Enrole o manguito corretamente.
alta ou baixa. corretamente?

Vocé mexeu seu brago (ou a mao) Relaxe durante a medigao.

durante a medigao?

Mantenha-se em siléncio e

Vocé falou ou moveu seu brago quieto durante a medigo.

(ou méo) durante a medigao?

A frequéncia da
pulsagao esta
muito baixa ou

Vocé fez as medices logo Faga a medicao

muito alta. 5 torca? novamente apos repouso
apGs exercitar-se de mais de 5 minutos.

As pilhas . . . :

enfraquecerao | Pilhas defeituosas foram Use pilhas alcalinas de
usadas. fabricantes conhecidos.

em breve.

1. E necessario proteger este aparelho contra alta umidade, luz solar direta, choque,
solvente, alcool e gasolina.

2. Remova as pilhas se o aparelho ndo estiver sendo utilizado por um longo periodo, e
mantenha as pilhas longe das criangas.

3. Mantenha a minhequeira de pulso afastada de bobjetos afiados. Nnao estenda nem
tor¢a a mun hequeira de pulso.

4. Este dispositivo ndo é lavavel. Nunca mergulhe o dispositivo na dgua e ndo enxague
sob a torneira. Use apenas um pano macio e seco para limpar o dispositivo.

5. N&o administre ou faga manutengdo no manguito e no dispositivo quando em uso com
o paciente.

6. O manguito é sensivel e deve ser manuseado com cuidado. Vocé pode limpar o
manguito com pano Umido para manutengdo didria. Para evitar infecgdo cruzada ao
compartilhar o manguito, vocé pode esterilizar o tecido do manguito com tampdes
umedecidos em solugéo de diéxido de hidrogénio a 3%. Apds um longo uso, havera uma
descoloragéo parcial do tecido superficie do punho. Nao lave a bragadeira, bem como
passar com um ferro quente.

AVISO: Sob nenhuma circunstancia vocé pode lavar a bexiga interna!

7. Uma vez que nem o dispositivo nem as baterias sdo lixo doméstico, siga seu normas
locais de reciclagem e descarte-os em um local de coleta apropriado.

8. Nao abra o dispositivo, ou componentes elétricos delicados como a unidade de ar, pode
ser danificada. Se vocé ndo pode resolver o problema usando as instrugdes de solugdo
de problemas, solicite manutengao de seu revendedor.

AVISO: N3o repare o dispositivo sem a autorizagdo do fabricante. Ndo faga manutengao
ao usar o dispositivo.

Modelo Monitor de Pressdo MedLevensohn ML-01
Tamanho 66(L)x70(W) x30(H)mm

Peso Aproximadamente 110g sem pilhas
Método de medigao Oscilometria

Faixa de Indicagéo 0-300mmHg

40 a 180mmHg (DIA) / 60 a 260mmHg (SYS)

Faixa de medicdo 40 a 160 batimentos/minuto (taxa de pulsagao)

+3mmHg para presséo estatica

Resolugéof Preciséo de medigéo +5% da leitura da taxa de pulsagéao

Inflagéo Inflagdo - Automatica pela bomba

Rapidez da Deflagao Valvula eletronica automatica

Pilhas

Componente opcional, 2’AAA’ x1.5V

+10°C a + 40°C, 85% e abaixo
de 8 00hPa a 1060hPa

Temperatura de operagao

Temperatura de transporte e -20°C para + 50°C, 85% e abaixo

INDICACAO POSSIVEIS CAUSAS METODOS DE CORREGAO armazenamentoe umidade, pressao do ar| de 500hPa para 1060hPa
A munhequeira de pulso Certif g Tamanho da bragadeira Aplicavel para um pulso de circunferéncia 12,5 - 20,5cm
ertifique-se de que a
colocada de modo errado. munhgqueira deqpulso foi Corpo principal, munhequeira de pulso, 2 x pilhas AAA
locad t t Kit completo (opcional), manual de instrugdes, caixa de presente,
E 0 movimento do brago / co ('jtoa a ctzjr're~amen ee cartio de garantia, caixa de armazenamento
= repita a medigdo.
fal d t . ~
rr ;n?noegi%éié ocorreu durante | siga asl recoq:endag(:f{deste Categoria de sobretensdo Categoria Il
manual e repita a medicéo.
. . HONSUN (NANTONG) Co., Ltd.
A pilh f i i ?
pilha esta fraca ﬁ.g\?::tua as 2 pilhas por M No.8 Tongxing Road, Nantong Economic & Technological Development
Area, Nantong, Jiangsu, 226009 - REPUBLICA POPULAR DA CHINA

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING CORP. GMBH (EUROPA)
Endereco: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg ALEMANHA

Informagdes de conformidade para cada teste EMC

Emissao eletromagnética (ambiente de assisténcia médica domiciliar)

Teste de emisséo (IEC60601-1-2:2014)

Conformidade

Radiagoes
Emissdes de RF

CLSPR 11

Grupo 1 Classe B

Informacdes de conformidade para cada teste EMC

Declarag&o - Imunidade eletromagnética (ambiente de cuidados médicos domiciliares)

O fabricante reserva-se no direito de fazer alteragdes técnicas sem
aviso prévio no interesse do progresso.

Nao seréo fornecidos avisos prévios em caso de alteragdes dentro
deste manual. As marcas e nomes mencionados sédo de propriedade
das empresas correspondentes.

Detentor do Registro/Distribuidor: MedLevensohn Com. e Rep. de Produtos Hospitalares Ltda.
Rua Dois, s/ n° - Quadra 8 - Lote 8 - 29.168-030 - CIVIT | - Serra/ES - CNPJ: 05.343.029/0001-90

Fabricante: HONSUN (NANTONG) Co., Ltd.
No.8 Tongxing Road, Nantong Economic & Technological Development
Area, Nantong, Jiangsu, 226009 - REPUBLICA POPULAR DA CHINA

| Técnico:

« O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado porque pode resultar em operagdo inadequada. Se tal uso for necessario, este
equipamento e os demais equipamentos devem ser observados para verificar se eles
estao funcionando normalmente.

« Equipamento portatil de comunicagéo de RF (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) ndo devem ser usados mais proximos do que 30 cm (12 polegadas
para qualquer parte deste dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode resultar na degradagédo do desempenho deste equipamento.

« Se o desempenho essencial for perdido ou degradado, medidas adicionais serado
necessarias, como reorientar ou realocar o dispositivo.

MODELO
Prazo de garantia

Dois anos apo6s a compra

Data de compra

. Nome: ‘ Telefone:
Loja para compra
Endereco:
Nome: ‘ .
Cliente Telefone:
Endereco:

1. A garantia para este monitor digital automatico de presséo arterial ¢ de 24 meses a
partir da data de compra. A garantia de 24 meses exclui manguito do monitor. O manguito
tem garantia de 12 meses.

2. As obrigagdes de garantia sdo prescritas pelo certificado de garantia para comprador.
3. Os enderecos das organizagdes para manutencdo da garantia estdo presentes no
certificado de garantia.

ATENGAO

Nao modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante. Todas as principais
manutengdes no dispositivo devem ser realizadas por um centro de servigo autorizado ou
distribuidor. Nao faca servicos de reparo ou trocas de pegas no seu interior sem antes
verificar com o representante autorizado ou fabricante.

DECLARAGAO

Quando a informagao técnica para os requisitos do usuario ou pessoal de servigo estiver
fora do escopo da confidencialidade da Empresa, a Empresa compromete-se em divulgar
informagdes de acordo com o procedimento, incluindo diagramas de circuitos e listas de
pegas e outras tecnologias de tipo relacionadas a informagdes que ndo envolvam
segredos comerciais podendo ser divulgadas. Acesso a canais de informagdo e
procedimentos, por favor contate o seu revendedor ou fabricante.

Data PROBLEMA RESPONSAVEL

1. Durante o periodo de garantia, o reparo pode ser feito
em qualquer Departamento de manutengdo BPM

2. as seguintes coisas nao pertencem ao prazo de garantia:

(1) Operando BPM diferente dos procedimentos ou

instrugbes do manual.

(2) O corpo esta danificado artificialmente.

(3) Auto-reparacéao e modificagcdo da construgdo do

monitor de qualquer forma.

(4) Quebra devido corrosao do vazamento da pilha.

(5) Problema ocorrente em calamidade natural e

outras forgas maiores.

Regulamento
da Garantia

Juliarna Lecco - CRF/ES: 5283

Aprovado pela Portaria do INMETRO 328/2020

De acordo com a Portaria INMETRO n° 46/2016,

& obrigatdria a verificagéo deste instrumento uma

vez ao ano por um 6rgéo da Rede Brasileira de
Metrologia Legal e Qualidade - INMETRO (RBMLQ-I).

Validade: Indeterminada

Registro ANVISA/MS: 80560319015.

Teste de i Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade R
10V/m 10V/m

RF irradiado 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz .

IEC 61000-4-3 também atender ao requisito também atender ao requisito SAC: 0800722 2393
da tabela 9 de 60601-1-2: 2014 | da tabela 9 de 60601-1-2: 2014

Descarga

o Contato + 8 kV Contato + 8 kV

(D) e L2KV, £ 4KV, £ 8KV, £2KV, £ 4KV, £ 8KV,

IEC 61000-4-2 +15kV ar +15kV ar

Freqiiéncia de

energia (50/60 Hz)

campo magnético’ | 30 A/M 30 Afm

IEC 61000-4-8

< (C€oiz & B

MADE IN CHINA

P752/2011/06



