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1. Visao Geral do Sistema

1.1. Antes de Utilizar o Sunvou-HA1101

Analisador de Respira¢do Nano Coulomb da Sunvou é um dispositivo portatil que utiliza
tecnologia de sensores eletroquimicos para medir a fracdo de 6xido nitrico exalado (FeNO),
um marcador de inflamacdo das vias aéreas, no ar exalado humano.

Sunvou-HA1101 é um modelo do analisador de respiracdo Nano Coulomb da Sunvou e é
fabricado pela Sunvou Medical Electronics Co., Ltd.



1.2.

1.3.

1.4.

Sunvou-HA1101 deve ser operado somente por profissionais de salde que tenham concluido
o treinamento necessario descrito neste manual. O treinamento adequado é considerado
concluido apds a leitura e compreensdao completas do manual.

Leia todas as instrugbes de uso e certifique-se de entender completamente as informacdes
de seguranca.

Antes de usar, inspecione cuidadosamente a unidade principal, o tubo respiratério, a peca de

mao e os bocais. Se observar algum dano, ndo utilize o dispositivo ou seus acessorios.

Sobre este manual

Manual do Usuario do Bafometro Nano Coulomb Sunvou-HA1101, nimero de controle
30500602, Versdao 0.0, Poderia de 2025. Este Manual do Usudrio fornece instrugbes
detalhadas para a opera¢do do Sunvou-HA1101. Inclui orientagdes passo a passo,
acompanhadas de ilustragdes e telas, para garantir o uso correto do dispositivo.

Descrigao do dispositivo

Sunvou-HA1101 é um sistema portdtil para a medicdo quantitativa ndo invasiva da

concentragdo fracionada de NO no ar expirado (FeNO).

Sistema Sunvou-HA1101 inclui a unidade principal com um adaptador de energia, uma bateria

recarregavel, um sensor de NO e filtros respiratorios (compostos por pega de mao e bocal).

Durante o teste, o paciente expira lentamente por 6 ou 10 segundos, dependendo do modo
selecionado. O modo de operagdo padrdo é o modo de expiracdo de 10 segundos. Em
aproximadamente 20 segundos, a concentragdo de NO é exibida em partes por bilhdo (ppb).
Os resultados sao processados por meio de um software dedicado. O dispositivo possui
procedimentos de controle de sistema e um procedimento de Controle de Qualidade
integrados.

Precaucgoes

Dispositivo é um dispositivo portatil para medi¢des de precisdo. Durante a operacao,

transporte e armazenamento, preste atengdo a:
Sunvou-HA1101 deve ser operado somente por profissionais de satude treinados.

Opere o Sunvou-HA1101 conforme indicado neste manual. A Sunvou ndo se responsabiliza

por danos ao equipamento ou resultados imprecisos caso o dispositivo ndo seja utilizado



de acordo com as instrugées fornecidas.

Utilize o dispositivo em temperaturas entre 15 °C e 30 °C. O dispositivo ndo é adequado
para uso externo ou em condi¢cBes descontroladas sem protecdo. Evite temperaturas

muito altas ou baixas. Nao exponha o dispositivo a luz solar direta.

Ndo opere o Sunvou-HA1101 ou qualquer um de seus componentes se estiverem

danificados.

Utilize somente a fonte de alimentacdo fornecida. Ao desconectar o Sunvou-HA1101 da

tomada, sempre puxe pelo plugue e ndo pelo cabo.

Evite a exposicdo a poeira ou liquidos e ndo coloque recipientes com liquidos sobre o
dispositivo. Objetos com liquidos, como vasos, ndo devem ser colocados sobre o

dispositivo. Nem o dispositivo nem seus consumiveis devem ser imersos em agua ou

outros liquidos.

Evite umidade, pois ela pode afetar negativamente o desempenho do dispositivo e reduzir

sua vida util. A umidade relativa necessdria para o funcionamento é de 20% a 80% UR.

Evite deixar o dispositivo cair ou exp6-lo a impactos. Evite colocad-lo em locais elevados,

onde ele possa cair e ser danificado.
Evite colocar pesos ou objetos pesados sobre o dispositivo para evitar esmagamento.

Evite a exposicdo a chamas abertas ou fontes de alta temperatura. Durante o
funcionamento normal, o dispositivo gera calor e deve ser posicionado em uma area bem
ventilada para garantir o resfriamento adequado. A temperatura de operacdo do
dispositivo pode exceder a temperatura ambiente; portanto, evite coloca-lo sobre
superficies macias, como camas, sofas ou carpetes, pois esses materiais podem restringir
o fluxo de ar e contribuir para o superaquecimento.

Durante uma tempestade, desconecte o dispositivo de qualquer fonte de alimentagao
externa para protegé-lo de possiveis picos de energia causados por raios.

Para sua seguranga, ndo tente desmontar ou consertar o dispositivo sozinho. Entre em

contato com um técnico qualificado para qualquer necessidade de manutencao.
Dispositivo deve ser mantido longe de fontes de polui¢do do ar.

Ndo limpe o produto com desinfetantes. Limpe a superficie do dispositivo de acordo com
a se¢do Manutengdo (Capitulo 6) deste manual.



N3do utilize luz ultravioleta para esterilizar o dispositivo.

Bocal é descartavel. Para mais informagdes sobre o bocal, consulte o Capitulo 5.1. O
fabricante ndo se responsabiliza por erros de medi¢cdo ou quaisquer consequéncias

causadas pelo uso excessivo ou cruzado dos bocais.

Os sensores intercambidveis do dispositivo podem representar riscos ambientais ou a

salide. Ndo abra a caixa do sensor sem permissdo e nunca coloque o sensor na boca.

Quando o dispositivo ndo estiver em uso, o tubo de respiracdo deve estar sempre
conectado a peca de mao.

desligamento incorreto pode causar perda de dados ou erros no sistema. Desligue o

dispositivo de acordo com as instrugdes deste manual.

usuario deve manusear e operar o dispositivo de acordo com as instrugdes deste manual;
o fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos ou resultados incorretos causados

pelo uso inadequado.

N3o tente remover a bateria do sensor.

Vida util do sensor: O sensor Nano Coulomb NO é um sensor eletroquimico de alta
sensibilidade. Para manter a precisao, o dispositivo rastreia automaticamente o niumero
de medic¢des realizadas pelo sensor. Quando o nimero de medig¢Ges atingir o limite, o
dispositivo solicitard a substituicdo do sensor. O limite de medi¢Ges estd impresso na

etiqueta do sensor.

* Em caso de erro grave, desligue o dispositivo imediatamente e entre em contato com a

equipe de suporte técnico do fabricante ou com o seu representante local para obter

assisténcia.

* Asinstrucdes neste manual aplicam-se exclusivamente a este modelo.

» dispositivo deve estar conectado a uma fonte de alimentacgdo confidvel e adequada.

1.5.

Indicagdes de Utilizagao

Sunvou-HA1101 mede o éxido nitrico (NO) na respiragdo humana. O Oxido nitrico estd
frequentemente aumentado em alguns processos inflamatérios, como a asma. A medicdo de
FeNO pelo Sunvou-HA1101 é um método quantitativo e ndo invasivo para medir a diminui¢do
da concentracdo de FeNO em pacientes com asma, que frequentemente ocorre apds o
tratamento com terapia farmacoldgica anti-inflamatéria, como uma indicacdo do efeito
terapéutico em pacientes com niveis elevados de FeNO. O Sunvou-HA1101 é adequado para



2.1.

criancas, com idade entre 7 e 17 anos, e adultos com 18 anos ou mais.

Modo de teste de 10 segundos do Sunvou-HA1101 é para criangas a partir de 7 anos.

Modo de teste de 6 segundos do Sunvou-HA1101 é para criangas a partir de 7 anos que ndo

conseguem completar com sucesso um teste de 10 segundos.

As medicdes de FeNO fornecem ao médico meios para avaliar a resposta de um paciente com
asma a terapia anti-inflamatéria, como um complemento as avaliagdes clinicas e laboratoriais
estabelecidas para a asma. O Sunvou-HA1101 destina-se ao uso com receita médica e deve
ser utilizado somente conforme as instru¢des do Manual do Usudrio do Sunvou-HA1101 por
profissionais de saude treinados. O Sunvou-HA1101 n3do pode ser utilizado em pacientes que

ndo possam cooperar com 0s requisitos necessarios para a realizagdo do teste.

Sunvou-HA1101 n3do deve ser utilizado em terapia intensiva, atendimento de emergéncia ou

em anestesiologia.

Descri¢ao do Produto

Componentes do Produto

Nome

Modelo/Especifica¢gdes

Utilizagao

Analisador de

Respiracao Nano

Coulomb

Sunvou-HA1101

Medicdo e andlise da respiragdo

Sensor de NO nano

Sunvou-HD1101

Use com analisador para

Coulomb medi¢des de NO
Adaptador de Energia 5V=2.0A Fonte de alimentagdo
Filtro de | Peca de mao / .
Use com analisador para coleta
respirag
30 Bocal SV-EBFH de amostras de respiragdo
Use com analisador para coleta de
Tubo de respiracéo /

amostras de respiragdo




Nano Coulomb Breath Analyzer NO sensor

Power-Adapter.

Handplece Mouthplece Breathing tube

OBSERVACAO: Para compradores de primeira viagem, o sensor de NO j& vem instalado no

dispositivo. Sensores de NO adicionais podem ser adquiridos separadamente.

2.2. Detalhes do produto

2.2.1. Unidade Principal

- Handpiece @

N2

A

Breathing tube

(A) Tubo de respiracao
(B) Controle de poténcia

(C) Tela sensivel ao toque

2.2.2. Tubo de respiracao



(A) Conectar a peca de mao

(B) Conecte a porta no lado esquerdo da unidade principal

2.2.3. Pe¢a de mao

(A) Conecte ao bocal

(B) Conectar ao tubo respiratdrio

2.2.4. Bocal

= .

SR

(A) Lado da boca



(B) Lado da peca de mdo

NOTA: N3o toque na membrana do filtro conforme mostrado em (B)

2.2.5. Sensor SEM

(A) Tampa de vedagao

(B) Tira da alca

2.3. Exibicao natela

2.3.1. Tela principal

100

Switch User

2.3.2. Barra de menu



(A) Principal do menu

(B) Menu Registros

(C) Menu de configuracgdo

2.3.3. Barra de status

10:28 &) 100 (-
|
A B G D
(A) Tempo

(B) Aviso de controle de qualidade
(C) Nimero restante de testes de NO

(D) Status da bateria

2.4. Instalagdo

1. Carregue antes do primeiro uso. A bateria é recarregavel. O Sunvou-HA1101 pode ser usado sem

conexao de energia, mas é recomenddvel conectar o adaptador de energia durante o uso.



2. Ligar: Pressione e segure o bot3o liga/desliga até que a tela acenda.

3. Conecte a peca de mao ao tubo de respiragdo e o tubo de respira¢do ao dispositivo da unidade
principal. O dispositivo agora esta pronto para iniciar as medigdes de FeNO.

3. Usando Sunvou-HA1101

3.1. Registre o ID do paciente

1. Selecione a caixa ID, digite o ID do usudrio. O limite maximo de caracteres para um ID de usudrio
é de 20 caracteres. Selecione a caixa Idade, digite a idade do paciente e cliquem
para continuar.

& 100 (-

Switch User

2. Em seguida, clique em INICIAR para fazer o teste de respiragao



3.2. Measure FeNO

As seguintes condi¢des podem influenciar a medigdo correta dos resultados e devem ser evitadas:
fumar ou consumir tabaco por pelo menos 1 hora antes da medigdo, comer ou beber pelo menos
1 hora antes da medicdo, especialmente alimentos ricos em nitrato (por exemplo, espinafre),
exercicios extenuantes, uso de inalador de resgate ou modificador de leucotrieno 1 h antes da
medicdo.

1. A interface exibird um lembrete para 'Anexar bocal'.

& 100

é
Attach mouthpiece

-

-

2. Abra a embalagem do bocal e prenda firmemente o bocal ao tubo de respiracdo, conforme
ilustrado abaixo. Evite tocar na parte do bocal que entrard em contato com o paciente e tome
cuidado para ndo tocar na membrana do filtro.



%-— Mouthpiece

Handpiece

3. Assim que o bocal estiver conectado, aguarde aproximadamente 20s e a tela de respiracdo
aparecera.

&«

Round lips on
mouthpiece

4. O dispositivo opera em dois modos com diferentes duragées de expiracdo: 10 segundos e 6
segundos.

AN
b

representa o modo de 10s.

NOTA: O modo de medi¢do de 10s é ativado por padrdo. Isso também pode ser selecionado
pressionando o simbolo Humano no menu principal.

representa o modo de 6s.

NOTA: O modo de medi¢do de 6s ndo é ativado por padrao. Isso pode ser selecionado pressionando

o simbolo da carruagem de pénei no menu principal.

O modo de medigdo de 10 segundos é o modo preferido para maiores de 7 anos.

0O modo de medicdo de 6 segundos é para pacientes com 7 anos ou mais que ndo conseguem
concluir uma medi¢dao de modo de 10 segundos.



0O modo de medigdo 6s é exibido conforme mostrado abaixo.

10:28

&

Round lips on
mouthpiece

5. Entregue a pega de mao ao paciente. Instrua o paciente a sentar-se em uma posicao relaxada e
inspirar normalmente (ndo pelo bocal), evite a inalagdo pelo nariz. Oriente o paciente a colocar os

labios firmemente ao redor do bocal para evitar vazamento de ar e pressioneﬁ

&«

Round lips on
mouthpiece

6. Instrua o paciente a expirar continuamente como se estivesse soprando um apito, garantindo
gue nao haja vazamento de ar. Quando o paciente exala ar no bocal que se conecta ao tubo de
respiracdo, a bola na tela sobe Instrua o paciente a manter a bola dentro da zona verde até que o
dispositivo inicie automaticamente a analise.



Keep within Keep within
green zone green zone

NOTA: Se o paciente ndao conseguir manter a bola dentro da zona verde, um sinal de aviso 'E11
Tente novamente' aparecerd. Pressione 'X' para tentar novamente.

7. Apos a expiracdo bem-sucedida, a analise levara aproximadamente 20 segundos. N&o
desconecte a pec¢a de mao durante o processo de analise.

2100 -

Analyzing

8. O resultado da medigdo é exibido apds a analise. A zona "verde" indica resultados na faixa de 5-
25 ppb; a zona "amarela" indica resultados na faixa de 25-50 ppb; A zona "vermelha" indica
resultados superiores a 50 ppb.



9. Para iniciar um novo teste no mesmo paciente, pressione retornar a interface de expiracao
e siga as etapas novamente da Etapa 5 em '3.2 Medir FeNO' deste manual;

10. Se vocé precisar trocar um novo usuario, pressione L no canto inferior esquerdo da tela,

clique para retornar ao menu principal, insira o novo ID do paciente. Substitua um novo bocal
no tubo de respiracdo e repita as etapas novamente a partir da Etapa 1 em '3.2. Meca o FeNO'
deste manual. Descarte o bocal usado.



& 100 (-

Switch User

11. Depois de concluir os testes respiratérios em pacientes, o dispositivo esta pronto para ser

desligado. Pressione e segure o botdo liga/desliga no lado direito do dispositivo, até que a tela

desligue e o dispositivo seja desligado automaticamente. Depois que o dispositivo for desligado,

vocé pode coloca-lo de volta no estojo de transporte, conforme mostrado na figura abaixo.

Rl
d N

AVISO!

1.

O analisador de respiragdo Nano Coulomb Sunvou-HA1101 sé deve ser operado por

profissionais de saude treinados.
NAO use um dispositivo, componentes ou acessorios danificados.

Mantenha o dispositivo longe da agua. Certifique-se de que nenhum liquido seja derramado

ou pingado no dispositivo.

NAO use o dispositivo quando estiver adjacente ou empilhado com outro equipamento, pois
isso pode resultar em operagao inadequada.

NAO bloqueie as aberturas e portas do dispositivo durante o uso ou durante o carregamento.



6. NAO deixe cair o dispositivo nem o exponha a impactos fortes.
7. NAO vaze ar ou cuspa ao expirar, pois isso pode afetar os resultados.
8. Descarte o bocal usado e use um novo bocal se houver um novo paciente.

9. NAO use bocais vencidos. Os bocais tém um periodo de validade de 2 anos a partir da data de

producdo. As datas de producgdo estdao impressas na embalagem.

10. A porta de transmissao de sinal ndo pode ser conectada a outros dispositivos durante o teste

e s6 pode ser usada para carregar

11. Ndo coloque o dispositivo em uma posicdo em que seja dificil desconectar o dispositivo
(plugue)

12. Verifique a bateria regularmente. Se houver alguma anormalidade, entre em contato com o
pessoal de servigo técnico da Sunvou ou distribuidor local.

3.3. Menu Registros

m
-]

Selecione o menu Registros pressionando na barra de menus. Todas as medidas podem

ser visualizadas aqui em ordem cronoldgica. Os resultados da medicdo serao exibidos conforme
abaixo.

& 100

Records

Test Time Result

15 ppb

16 ppb

15 ppb
13 ppb

5 ppb

As medicdes sdo exibidas em pdginas de 5 resultados de medicdo. Altere as paginas usando
os botdes - de seta



4. Configuragoes

4.1. Menu de configuragdes

Imprensa O na barra de menus para entrar no menu Configuragdes, conforme mostrado

abaixo.

4.2. Lingua

Selecione Idioma no menu ConfiguracGes para sele¢do de idioma. Selecione o idioma preferido.

Pressione para retornar ao menu Configuragdes.

10:28 & 100 -

& Language Setting




4.3. Data e Hora

1. Selecione Data e hora para ConfiguracGes de data e hora.

® 100

& Date&Time

Submit

2. Selecione o tipo de horario que pretende alterar. Depois que todos os hordrios corretos forem

preenchidos, pressione Enviar.

3. Pressione para retornar ao menu Configuragdes.

4.4. NO de ar

1. Selecione Air NO no menu Configuragées para medir o NO. para Z  iniciaroar NAO



NOTA: Nao desconecte a peca de mao durante a medicao de ar NO.

4.5. Registros de alerta
1. Selecione Cédigo de autorizagdo no menu Configuragdes para visualizar os registros de alerta.
2. Digite o cddigo de autorizacdo para o dispositivo e pressione OK.

10:28 & 100 (-

(— Authorization Code

1 2 3
4 5 6
7 8 9

OK

Os codigos de alerta sao exibidos em pdginas de 5 resultados de medigdo. Altere as paginas usando
a seta

Botoes — canto inferior direito.

4.6. Controlo de qualidade



Os testes de controle de qualidade externo sdo usados para controlar as medi¢des de Sunvou-
HA1101 em comparagdo com as concentracBes de referéncia de dxido nitrico (NO).

O Controle de Qualidade sé pode ser usado por pessoal de servigo técnico autorizado. O cédigo

QC sera fornecido pelo fabricante.

Um icone de CQ (em vermelho) na barra de status na tela indica que uma medigdo diaria de CQ

externa precisa ser realizada por um usuario de CQ qualificado.

NOTA: A func¢do de controle de qualidade é executada apenas no modo de 10 segundos. O
dispositivo permitird uma medicdo didria de CQ que ndo afetard o nimero de testes restantes no
sensor NO.

4.6.1. Critérios de selegao para usudrios de CQ

Um minimo de um individuo (dois individuos sdo recomendados) precisa se qualificar para este

procedimento. Se possivel, identifique um ou dois individuos como backup.

Identifique os funciondrios que realizardo o Controle de Qualidade e atenderdo aos seguintes
critérios:

¢ Maiores de 18 anos.

¢ Nenhum resfriado continuo ou doenca conhecida das vias aéreas.
¢ Ndo fumante.

* Valores de FeNO estdveis esperados entre 5 e 40 ppb.

¢ De preferéncia, sem alergias (exceto sazonais, veja abaixo) ou asma.

4.6.2. Processo de qualificagcdo dos usuarios de CQ

1. Requisitos de qualificacdo do QC

(1) Umusudrio de CQ se qualificard realizando trés medig¢des de qualificagdo em um periodo
de quatorze dias. Medi¢Oes de 5-40 ppb serdo definidas como medi¢Ges qualificadas.
S3o permitidas trés medig¢des qualificadas em trés dias consecutivos.



(4)

Se o usudrio do CQ nao realizar trés medi¢des de qualificagdo em um periodo de quatorze

dias, o usuario do CQ precisara se qualificar novamente.

Depois que o usudrio do QC é qualificado, o usuario do QC pode realizar a medi¢ao do

QC para qualificar o dispositivo para o dia.

Um maximo de cinco usuarios de controle de qualidade podem ser qualificados. Cada

usuario de CQ qualificado tera sua propria data de validade e valor médio de qualificacdo.

2. Expiracdo da qualificacdo de CQ

(1)

(2)

A média de CQ qualificada (média) recebe uma data de validade de 30 dias.

Para um usudrio especifico de CQ, apds a qualificacdo do CQ, se a préxima medicdo de
CQ for dentro de 7 dias, a data de validade de 30 dias serd recalculada a partir da ultima

medicdo.

Para um usudrio de CQ especifico, se houver um intervalo de mais de 7 dias entre duas
medi¢Oes validas de CQ apds a Qualificacdo de CQ, a data de expiracdo de 30 dias contara
a partir do dia anterior do intervalo.

3. Recdlculo do valor de qualificagdo de CQ

(1)

(2)

Para um usuario especifico de CQ, apods a qualificacdo de CQ, se a proxima medicdo de
CQ for dentro de 7 dias, o valor de Qualificagdo de CQ sera recalculado.

Para um usuario de CQ especifico, se houver um intervalo de mais de 7 dias entre duas
medi¢des de CQ validas apds a Qualificagao de CQ, o ultimo valor do intervalo ndo sera
contado no recalculo. O recélculo sera interrompido e o usuario do QC precisara se

qualificar novamente.

4. Medicdo didria de controle de qualidade

Uma medicdo didria de CQ é necessaria, mas nao limitada a um usuario especifico. Recomenda-se

ter mais de um usuario de CQ qualificado.

Cada usuario de CQ tem permissdo para apenas uma medicdo de CQ qualificada por dia. Varias

tentativas de medicdo de CQ pelo mesmo usudrio de CQ no mesmo dia gerardo um alerta no

dispositivo indicando muitas tentativas de CQ.

4.6.3. Procedimentos de medi¢ao do controlo da qualidade



Tenha sempre em mente o seguinte para garantir resultados confidveis.

Antes de qualquer medicdo:

¢ Evite alimentos ricos em nitrato por até 1 hora antes da medigdo.

¢ Evite exercicios extenuantes pelo menos 1 hora antes da medigao.

¢ N3do faga uma medic¢do preferencialmente em caso de:

¢ Frio continuo

¢ Alergia sazonal aguda

¢ Sempre coloque um novo bocal para cada novo usuario de controle de qualidade.

1. Selecione QC no menu ConfiguragGes para realizar o controle de qualidade. A tela sera exibida
conforme apresentado abaixo.

(e

(A) Numero do usuério do QC

(B) Botdo de status do CQ (o botdo em verde indica uma tentativa de CQ bem-sucedida; o botdo
em cinza indica que ndo houve tentativa de CQ bem-sucedida. Somente quando existem trés
botdes verdes, a qualificacdo para um usudrio de controle de qualidade é bem-sucedida.)

(C) Data de validade do QC

(D) Valor médio de CQ em ppb de 3 tentativas de CQ bem-sucedidas

(E) Logs de CQ

2. Deslize para a esquerda e para a direita para selecionar o nimero do usuario QC.



QC Users

01

3. Pressione “ na parte inferior para iniciar a medicgdo.

4. Fixe o bocal a peca de mao quando o ecra seguinte for apresentado (consulte 3.2).

& 100 (-

(..
Attach mouthpiece

g
~

5. Labios redondos no bocal firmemente para evitar vazamento de ar e pressione o

10:28 & 100

< QC
Round lips on
mouthpiece

6. Expire continuamente como se estivesse soprando um apito. Evite vazamento de ar, mantenha
a bola dentro da zona verde até que o dispositivo inicie automaticamente a andlise.



Keep within
green zone

7. Apds a analise, o resultado da medigdo do QC sera exibido conforme abaixo.

& 100
Result

8. Se a medic¢do falhar, um alerta de aviso serd exibido ao lado do valor da medi¢do, conforme
mostrado abaixo. Repita a medicdo de CQ se o Controle de Qualidade ndo for realizado com
sucesso ou se os resultados do CQ estiverem fora dos limites aceitaveis. Se a falha de CQ persistir,
interrompa o uso do Sunvou-HA1101 e entre em contato com o Suporte Técnico da Sunvou.



NOTA: O prompt para o controle de qualidade do dispositivo permanecerd se a medicao de
controle de qualidade tiver sido realizada por um candidato de controle de qualidade nao
qualificado. Ndo é uma indicagdo de uma medi¢do de CQ malsucedida (falha).

9. Pressione para retornar ao menu QC.

10. Selecione Logs de CQ para revisar o histérico de testes de CQ.

Os resultados do teste de CQ do histdrico serao exibidos em ordem cronoldgica. Altere as paginas
usando a seta

Botoes ——— canto inferior direito.



& 100

“— QC Logs

Value limits Result

4.7. Informagoes do sistema

Selecione Informagdes do sistema no menu Configuragdes para revisar as informacGes sobre o
sistema. Sdo exibidas informag¢des como numero de série do dispositivo, data de fabricacao,

numero de série do sensor, testes restantes, data de validade do sensor e versao do software.

10:28 & 100

e System Info

HA1101240121010
2024.04.01
SVPNO0240421010

100

2026.04.01

1.1.0.0

5. Substituicao



5.1. Bocal

O bocal entra em contato com o paciente durante a expiragdo para analise de FeNO e é

frequentemente substituido e descartado apds cada uso.

Conecte corretamente o bocal a peca de mdo ao fazer medi¢Ges. Tome cuidado para ndo tocar na

membrana do filtro dentro do bocal.

Substitua o bocal por um novo ao trocar de paciente.

O bocal deve ser usado imediatamente apds a abertura.

Os bocais tém um periodo de validade de 2 anos a partir da data de produgdo. As datas de

produgdo estdo impressas na embalagem.

5.2. SEM sensor

Se o nimero de medic¢des restantes for baixo (conforme indicado no Capitulo 2.3.3), entre em
contato com o fabricante ou distribuidor para solicitar sensores de substituicdo. Quando 'NO tests
depleted' é exibido na tela, indica que todas as medi¢Ges do sensor atual foram usadas. Um sensor
de substituicdo precisa ser instalado. Antes de substituir o sensor, certifique-se de que o dispositivo
esteja desligado! Siga as etapas a seguir para substituir o sensor.

1. Remova o sensor de corrente.

(1) Vire odispositivo de cabeca para baixo. Remova o parafuso da tampa com uma chave de fenda.

GGG TIEE

(2) Remova atampa, SEGURE a tira da alca do sensor e puxe o sensor verticalmente.



2. Instale o sensor de substituicao

(1) Desembale o novo sensor para substituicdo, remova a tampa de vedac¢do do sensor conforme

indicado abaixo.

——
W ownmin
- TR
T e

—g——

(2) Alinhe a cavidade do sensor do dispositivo, insira o sensor de substituicdo desembalado e
pressione o sensor com forgca.

Push down

i

~




(3) Volte a colocar a tampa e aperte bem.

6. Manutengao

1. NAO abra o dispositivo (exceto o compartimento do sensor). Se as partes internas do dispositivo

precisarem ser mantidas e reparadas, elas devem ser enviadas de volta ao fabricante para reparo.
2. Abrir o dispositivo sem autorizacdo anulard a garantia e os termos de servigo. O fabricante pode
recusar a manutencdo e o servico de dispositivos desmontados e ndo sera responsavel por

consequéncias adversas causadas pela desmontagem.

Limpe o dispositivo com um pano de algodao limpo, macio e imido ou damp algoddo absorvente
antes de usar e teste todas as vezes.

3. Recomenda-se o uso de lengos desinfetantes com sal de amonio para desinfetar a superficie do
dispositivo. NAO use etanol, isopropanol ou desinfetante similar para limpar o dispositivo. NAO

limpe as pecas com textos, para evitar ilegibilidade.

Desinfete quando o dispositivo for considerado necessario pelos procedimentos de manutencdo
do hospital

4. Nao ha necessidade de fazer manutencdo para a bateria.

5. Instrugdes para transporte e armazenamento: Sempre use a embalagem original para transporte
e armazenamento.

Condi¢ao de armazenamento:

Faixa de temperatura: -40 ~ + 55 °C



Faixa de umidade: <£93%

Faixa de pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa

Certifique-se de que as condi¢cbes de armazenamento sejam adequadas. O dispositivo deve ser
armazenado em local bem ventilado e sem gases corrosivos. Certifique-se de que a sala de
armazenamento seja a prova de chuva, umidade, poeira e sem empilhar pesos em cima da
embalagem do dispositivo.

Os possiveis danos ao equipamento causados por outras embalagens ndo sdo cobertos pela
garantia. Certifique-se de que ndo haja colisdo ou quedas de altura.

6. Dispositivos e descartdveis usados ou vencidos devem ser descartados como residuos perigosos

de acordo com os regulamentos locais de descarte de residuos.

7. 7. Pegas sobressalentes ou acessérios de terceiros podem afetar o desempenho do dispositivo
e podem até mesmo causar danos ao dispositivo. Quaisquer defeitos causados pelo uso de pecas
e acessorios de terceiros ndo sdo cobertos pela garantia.

8. Quando necessario, o fabricante pode fornecer diagramas de circuito correspondentes, listas de

componentes, notas de desenho, instru¢des de calibragdo ou outros materiais necessarios para

pecas de equipamento repardveis, conforme necessario.

7. Solugao de problemas

Consulte a tabela a seguir se o dispositivo ndo funcionar normalmente. Se o cédigo de erro persistir,

entre em contato com o Servigo técnico.

Code FAQs Solutions

Reinstale o sensor corretamente. Consulte a se¢do
EO2 Sensor NO ndo conectado “Substituicdo do Sensor” neste Manual do

Usuario.

Por favor, peca um novo sensor e substitua o
EO3 NENHUM teste esgotado
sensor.

EO5 Nenhum sensor expirou Por favor, substitua o novo sensor.

Entre em contato com o Suporte Técnico da

. Sunvou.
EO8 Tipo de sensor errado o
Esta mensagem de aviso indica que um sensor

incompativel com o dispositivo estd sendo




utilizado.

Entre em contato com o Suporte Técnico da

Sunvou.
£09 Nenhum sensor e dispositivo ndo|Esta mensagem de aviso significa que o teste de
correspondem bafémetro ndo pode ser realizado porque o
modelo do sensor ndao corresponde ao do
dispositivo.
A vazdo de amostragem estd muito baixa, tente

E11 Tente novamente.
novamente.

Certifique-se de que a temperatura ambiente
esteja entre +5 °C e +35 °C.

E14 Temperatura ambiente anormal Aguarde um tempo para que O sensor se
estabilize. Se necessario, mova o dispositivo para
outro local e reinicie-o.

Code |FAQs Solutions

Falha na autoverificagdo do| . . ) o
EO1 . . o Reinicie o dispositivo.
dispositivo. Reinicie.
| Reinicie o dispositivo.
Sensor de temperatura NAO o o
EO6 ) Se o cédigo de alarme persistir, entre em contato
reconhecido o
com o Suporte Técnico da Sunvou.
Entre em contato com o Suporte Técnico da
Sunvou.

EQ7 Sensor SEM bateria fraca Esta mensagem de aviso indica que o sensor pode
parar de funcionar em breve devido a uma falha
na bateria.

E10 Energia baixa, por favor carregue. |Conecte o adaptador de energia.

Reinicie o dispositivo.

E12 Tente novamente. Se o cédigo de alarme persistir, entre em contato
com o Suporte Técnico da Sunvou.
Reinicie o dispositivo.

E13 Tente novamente. Se o cédigo de alarme persistir, entre em contato
com o Suporte Técnico da Sunvou.

. R Reinicie o dispositivo.
Anormalidade de parametro do o o
E17 Se o cédigo de alarme persistir, entre em contato

sistema

com o Suporte Técnico da Sunvou.




8. InformagoOes de seguranca

8.1. Precaugoes

Ver Precaugdes no Capitulo 1.4

8.2. Seguranga

e Certifique-se de que Ié as Precaug¢des no Capitulo 1.4.

¢ O sensor no dispositivo é sensivel a mudancas na temperatura e umidade ambiente e tem
melhor desempenho apenas em condi¢des estdveis. Consulte a se¢do Condigdes de operagao
em Dados técnicos (Capitulo 9) para obter as condi¢Ges operacionais recomendadas. Evite

condig¢Oes flutuantes, conforme indicado nos Avisos abaixo.

e Certifique-se de que a ventilagdo na parte traseira do dispositivo ndo esteja coberta ou

selada.

¢ Se a bateria de litio do dispositivo for manuseada incorretamente, pode aumentar o risco
de superaquecimento, fumaca ou incéndio. Ndo abra, esmague, agqueca acima de 60 ou
gueime. °C

eStrong electromagnetic interferences from radio frequency transmission or strong electrical

waves may disrupt the operating or affect the performance of the device. If an error occurs,

it is necessary to readjust the operating environment.

9. Dados técnicos

9.1. Condi¢oes de Funcionamento

Temperatura: 15-30 °C
Faixa de umidade: 20% -80% RH (sem condensagdo)
Pressdo atmosférica: 700-1060hPa

Tensdo de alimentacdo: entrada AC100-240V +10%; saida DC5V 2.0A



Frequéncia de alimentagdo: 50Hz / 60Hz +1Hz

Tensdo da fonte de alimentacdo interna (bateria de litio): DC3.635V

9.2. Especificacdes técnicas e simbolos

1. Classificagdo por tipo de protec¢do contra choques elétricos: Classe Il @

. Classificacdo pelo grau de protec¢do contra choque elétrico: Parte de aplicagdo da classe BF@

N

w

. Classificagdo de acordo com o grau de protecdo para entrada de liquido: IPX0

4. Equipamento do tipo APG nao AP

5. Classificacdo por modo de operagao: Operacdo continua
6. Tensdo de entrada: 100-240V+10% RN, , frequéncia 50Hz/60Hz, Tensdo de saida
DC5V2A ———

7. Poténcia de entrada: 35 VA

8. O dispositivo ndo possui o componente de aplicacdo de protecdo para efeito de descarga de
desfibrilagdo

9. O dispositivo possui componentes de entrada/saida de sinal.

10. Equipamento ndo instalado permanentemente.

11. Dimensdes: profundidade 78mm width100mm de height140mm

12. Peso: 0,7 kg

13. Comprimento do cabo tipo C: 105,5 cm

14. Parte aplicada:

Parte aplicada Contato parcial com o corpo humano
Bocal Boca
Peca de mao Mao
Tubo de respiracao Mao




15. Seguranga elétrica: Em conformidade com os requisitos relevantes IEC 60601-1 padrdo elétrico.

16. Data de producdo e vida util: A data de produgéo, vida util e frequéncia do analisador e sensor
de respiracdo devem ser determinadas e marcadas no rétulo do produto correspondente.

Simbolo Instrucdo
@ Consulte o documento em anexo
ﬁ Parte da aplicacdo da Classe BF
O Class Il
NS Corrente alternada

—— Corrente continua

Somente com receita médica

Fabricante

@ MR Inseguro

LOT Numero do lote

Usado por

&' Data de fabricagdo

17. Rétulo

Rotulo do dispositivo



r Nano Coulomb Breath Analyzer 1

Model: Sunvou-HA1101 IVD @ @ -
Main unit:5V = 2A &
d Sunvou Medical Electronics Co., Ltd.

Address: #8 Jingxian Road, Xinwu Disftrict, Wuxi,
214000 Jiangsu, P.R. China

(01) 0 6971022 54058 1 5V2330144
(10) V2330144
- (1) 240821 ] 2024.08.21
% (17) 290820
(21) HA1101240819003 = 2029.0820

A

Rotulo da embalagem

D |

r Nano Coulomb Breath Analyzer
Model: Sunvou-HA1101

Net Weight : 0.7kg Gross Weight : 1.3kg
Volume (L*B*H) : 205mm*175mm*117.5mm

R SV2030125

;8 =" (01) 06971022 54058 1 &] 2025.01.08
(10) V2030125
% (17 300107
(21) HAT1012412050% 8 2030.01.07

A 4

9.3. Especificagoes de desempenho

As especificacbes de desempenho do Analisador de Respiracdo Nano Coulomb
(Sunvou-HA1101) sdo as seguintes:

indice Nenhum sensor
Faixa de medicdo 5~300ppb
Limite de detecgdo inferior S5ppb
Linearidade Slope: 0.95 ~ 1.05

R2:20.99

1+3ppb for Measured Value<<30ppb
+10% for Measured Value =30ppb

Precisao

< 3ppb for Measured Value <<30ppb
<<10% for Measured Value =30ppb

Precisao




10. Fabricante

Sunvou Medical Electronics Co., Ltd.
#8 Jingxian Road, Xinwu District, Wuxi, 214000 Jiangsu, P.R. China
https://www.sunvou.com/

support@sunvou.com

11. Appendix

11.1. Electromagnetic Compatibility requirements 11.1. Requisitos de

compatibilidade eletromagnética

A Caution

Preste atencdo ao ambiente eletromagnético do campo, pois o produto pode ser afetado por
campos eletromagnéticos. O produto deve ser instalado e utilizado longe de produtos ou
instalagdes que emitam fortes ondas magnéticas, como torres de radio, eletrétomos de alta

frequéncia, equipamentos de ressondncia magnética nuclear, etc.
Este produto pode causar interferéncia eletromagnética com outros equipamentos elétricos no

local. No entanto, este produto atende aos requisitos das normas de compatibilidade

eletromagnética e as instrugdes de ambiente eletromagnético.

A Caution

Dispositivos de comunicac¢do RF portateis e méveis podem afetar o uso deste produto.

A Caution

O dispositivo ndo deve ser usado préximo ou empilhado com outros dispositivos. Se precisar ser

usado préximo ou empilhado com outros dispositivos, observe e verifique se ele funciona



corretamente na configuracdo utilizada.

A Caution

Com excegdo de sensores e cabos vendidos pelo fabricante como pegas de reposicao para componentes
internos, o uso de sensores e cabos nado especificados pode resultar em aumento da interferéncia de

emissao ou redugdo da antiinterferéncia do equipamento ou sistema.

AN

Descricdo basica de desempenho para medi¢des de EMC: O desempenho do produto atende aos

requisitos e pode garantir a operagao normal.
O produto esta em conformidade com o padrao elétrico IEC60601-1-2.
EMC

Orientagdo e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética e emissdes eletromagnéticas

Table 1

Orientacgdo e declaragao do fabricante — emissGes eletromagnéticas

O Bafémetro Nano Coulomb (Sunvou-HA1101) destina-se ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do Bafémetro Nano
Coulomb (Sunvou-HA1101) deve garantir que ele seja utilizado no ambiente

especificado abaixo.

Medig¢es de . . . . -
Conformidade| Ambiente eletromagnético — orientagdo

emissdes
O equipamento utiliza energia de RF apenas
o para seu funcionamento interno. Portanto, suas
RF emissions Lo . . . .
Group1 emissGes de RF sdo muito baixas e dificilmente
CISPR11

causardo interferéncia em ambientes eletronicos

préoximos.




RF emissions
(IEC/CISPR 11)

Harmonicemissions
IEC61000-3-2

Class A
O equipamento é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, exceto estabelecimentos ndo
residenciais ou residenciais diretamente conectados a
Not Applicable rede publica de fornecimento de energia elétrica de

Voltage fluctuations/

flicker emissions
IEC61000-3-3

Not Applicable

baixa tensdo que alimenta os edificios utilizados.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas

industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual

normalmente é exigida a norma CISPR 11 classe B), este equipamento pode ndo oferecer protecdo

adequada aos servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar

medidas de mitigacao, como realocar ou reorientar o equipamento.

Table 2

Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de

imunidade

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético

- Orientagdo

Electromagnetic

discharge(ESD)

(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Contact

+2kV,£4kV,£8kV, =15kV Air

Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ceramica, que dificilmente
produzam estatica. Se os
pisos forem revestidos com
material  sintético que
tende a produzir estatica, a
umidade relativa deve ser

de pelo menos 30%.




Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de

imunidade

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético

- Orientagao

Electromagnetic
fast transient/

burst

(IEC61000-4-4)

+ 2 kV for power supply lines

+ 1 kV for signal lines

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial
tipico (condigbes originais
de alimentacao das

instalacOes) ou hospitalar.

Surge

(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differential mode

+ 2 kV common mode

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

Voltage dips,
short
interruptions
and voltage
variations on
power  supply

input lines

(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0.5cycle

(At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and
315°)

0% Urs 1cycle
70% Ur, 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% Ur, 250/300 cycles

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou
hospitalar

tipico, com

servico altamente
confidvel. Caso o usudrio do
equipamento necessite de
operagdo continua durante
interrupgdes no
fornecimento de energia,
recomenda-se que O
equipamento seja
alimentado por uma fonte
de alimentacdo

ininterrupta.

Power frequency

30 A/m

Os campos magnéticos de




Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético
imunidade - Orientacdo
(50/60 Hz) frequéncia de energia
magnetic field devem estar em niveis

(IEC 61000-4-8)

caracteristicos de um local

tipico em um ambiente

comercial ou hospitalar
tipico.
Proximity fields Equipamentos de

From RF wireless
communications

equipment

(IEC 61000-4-3)

Refer to next table

comunicagao RF portateis e

moveis ndo devem ser

usados préximos a

nenhuma parte do produto

Proximity

magnetic fields

(IEC 61000-4-39)

134.2 kHz, PM, 2.1 kHz, 65 A/m

13.56 MHz, PM, 50 kHz, 7.5 A/m

As fontes de campos
magnéticos de
proximidade n3do devem
ser utilizadas a menos de
0,15 m de qualquer parte

do produto

Conducted RF

(IEC 61000-4-6)

3 Vrms, 150 kHz~80 MHz

6 Vrms in ISM bands between 0.15 MHz and
80 MHz

Radiated RF

(IEC 61000-4-3)

3V/m

80 MHz ~2.7 GHz

Portable and mobile RF
communications

equipment should be used
no closer to any part of the
equipment, including

cables, than the

recommended separation
distance calculated from

the equation applicable to




Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético

imunidade - Orientacdo

the frequency of the
transmitter. Recommended

separation distance
d=12VP

d = 1.2+/P 80 MHz to 800
MHz

d = 2.3VP 800 MHzt02.7
GHz

where P is the maximum
output power rating of the
transmitter in watts (W)
according to the
transmitter manufacturer
and d is the recommended
separation distance in
meters (m). Field strengths
from fixed RF transmitters,
as determined by an
electromagnetic site
survey(a), should be less
than the compliance level
in each frequency range(b).
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following

symbol:




Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético
imunidade - Orientacdo
Equipamentos de

comunicagao de RF
portateis e moveis ndo
devem ser utilizados a uma
distancia menor que a
recomendada, calculada a
partir da equacgdo aplicavel
a frequéncia do
transmissor, de qualquer
parte do equipamento,
incluindo cabos. Distancia

de separagdo recomendada
d=12VP

d = 1.2+/P 80 MHz to 800
MHz

d = 2.3VP 800 MHzt02.7
GHz

onde P é a poténcia
maxima de saida do
transmissor em watts (W),
de acordo com o}
fabricante, e d é a distancia
de separacdo recomendada
em metros (m). As
intensidades de campo dos

transmissores de RF fixos,

conforme determinado por




Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético
imunidade - Orientacdo
uma pesquisa

eletromagnética do local
(a), devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em

cada faixa de frequéncia

(b). Pode ocorrer
interferéncia nas
proximidades de

equipamentos marcados

com o seguinte simbolo:

()

Nota:
1. UT é a tensdo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
2: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

3: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situa¢des. A propagacao eletromagnética é

afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

4: Para estabelecer o limite de proximidade de 0,15 m para campos magnéticos de
proximidade, o Subcomité (SC) 62A da IEC considerou os tipos de fontes de perturbagdo de

campos magnéticos de proximidade esperados:

- aparelhos e fornos de inducdo operando em frequéncias de até 30 kHz;

leitores RFID operando em 134,2 kHz e 13,56 MHz;
- sistemas de vigilancia eletronica de artigos (EAS);

- sistemas de detecgdo de esponjas;




Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético

imunidade - Orientacdo

- equipamentos utilizados para detec¢do de posicdo (por exemplo, em laboratérios de

cateterismo);

- sistemas de carregamento por transferéncia de energia sem fio para veiculos elétricos que

operam na faixa de frequéncia de 80 kHz a 90 kHz.

Essas frequéncias e aplicagcbes sdo exemplos representativos baseados em fontes de
perturbacdo do campo magnético em uso no momento da publicacdo da norma colateral IEC

60601-1-2:2014+A1:2020.

a. Intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdes de radio AM e FM e
transmissdes de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se considerar uma
pesquisa eletromagnética no local. Se a intensidade de campo medida no local em que o
equipamento é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
equipamento deve ser observado para verificar se esta funcionando normalmente. Se for
observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar

ou realocar o equipamento.

b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores

a3vVv/m.

Tabela 3

Orientacdes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética — para equipamentos e
sistemas de EM de suporte a vida (Ndo aplicavel)

Tabela 4

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunica¢do de RF portateis e



moveis e o equipamento ME

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF
portateis e moéveis e o Analisador de Bafémetro Nano Coulomb (Sunvou-HA1101)
Atualmente, muitos equipamentos sem fio de RF sdo utilizados em diversos locais de saude,
onde equipamentos e/ou sistemas médicos sdo utilizados. Quando utilizados préximos a
equipamentos e/ou sistemas médicos, a seguranca basica e o desempenho essencial dos
mesmos podem ser afetados. Este sistema foi testado com o nivel de imunidade indicado
na tabela abaixo e atende aos requisitos relevantes da norma IEC 60601-1-2:2014. O cliente
e/ou usuario deve manter uma distadncia minima entre os equipamentos de comunicacdo
sem fio de RF e este sistema, conforme recomendado abaixo.

Test Maximum . Immunity
Band Distance
frequency Service Modulation power test level
(MHz) (m)
(MHz) (W) (V/m)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation 1.8 0.3 27
18Hz
FM
GMRS 460 + 5 kHz
450 430-470 o 2 0.3 28
FRS 460 deviation
1 kHz sine
710 Pulse
LTE Band 13,
745 704-787 17 modulation 0.2 0.3 9
780 217Hz
810 GSM
870 800/900,
Pulse
TETRA 800, )
800-960 modulation 2 0.3 28
iDEN 820,
930 18Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulse
1700- .
DECT; modulation 2 0.3 28
1990
1970 LTE Band 1, 217Hz
3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2400- )
2450 802.11 modulation 2 0.3 28
2570
b/g/n, 217Hz
RFID 2450,




LTE Band 7
5240 WLAN Pulse
5100- )
5500 802.11 modulation 0.2 0.3
5800
5785 a/n 217Hz

AVISO: Equipamentos de comunicagdo RF PORTATEIS (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do

bafémetro Nano Coulomb, incluindo cabos especificados pela Sunvou Medical Electronics Co., Ltd.

Caso contrario, podera ocorrer degradagdao do desempenho deste equipamento.




