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Atencao!

* Leiacuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

« E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizag&o prévia do Fabricante.

* O Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C somente deve ser utilizado por profissionais de saude
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as instrugdes de uso.

¢ Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, proximo ao dispositivo.

¢ Apos abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagdo aos padroes
especificados.

* Certifique-se de que a configuragéo do produto esta completa e em perfeitas condigdes.

* O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragdes e
melhorias no Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

* As avaliagdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em
nenhuma hipétese.

1.INDICAGAO DE USO

O Doppler Fetal Hi-bebe S MD BT-220C ¢ um doppler fetal de ultrassom portatil indicado para a
deteccédo da frequéncia cardiaca fetal desde o inicio da gestagdo até o momento do parto, além de
analisar o bem-estar fetal.

Afrequéncia cardiaca fetal € exibida em uma tela LCD colorida e o seu respectivo som é emitido através
de um alto-falante embutido no equipamento. Esta frequéncia cardiaca do feto pode ser obtida através do
abdémen da gestante através do efeito doppler.

O dispositivo contempla dois sensores ultrassénicos na base do transdutor e um sensor ultrassénico
responsavel por gerar ondas ultrassénicas usando o efeito piezoelétrico inverso (quando a voltagem é
aplicada, o material piezoelétrico causa deformacgdes da forma) e assim, o sinal refletido € obtido de outro
sensor ultrassbénico através do efeito piezoelétrico direto (quando a pressédo é aplicada ao material
piezoelétrico, um potencial elétrico é gerado).

A frequéncia cardiaca fetal normalmente permanece entre 110-160 BPM (Batimentos Por Minuto).
Quando esta frequéncia se encontrar fora da faixa normal por um longo periodo, é necessario entrar em
contato com o médico responsavel.

2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O DDoppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C € um equipamento portatil que detecta a frequéncia
cardiaca fetal através das ondas ultrassénicas emitidas.
O aparelho:

¢ Apresenta display LCD colorido.

« E projetado para caber no bolso.

* Apresenta design simples que facilita o uso.

* Alimentacao por 2 pilhas alcalinas 1.5V.



3.APRESENTAGAO GERAL

Entrada para fone de ouvido.
Tela LCD TFT colorida.
Suporte para o transdutor.
Placa Eletrodo 1.

Botao "Modo".

Botao ligar/desligar.

Bot&o do volume (diminuir).
Botdo do volume (aumentar).
Placa Eletrodo 2.
Alto-Falante embutido.

Porta de conexao para o transdutor.
Conector do transdutor.

Sensor do transdutor.




4. TRANSDUTOR

Séo disponibilizados dois modelos de transdutores que diferem entre si pela frequéncia, 2MHz e 3MHz,
para diferentes aplicabilidades. Segundo conceitos fisicos, a frequéncia é uma grandeza inversamente
proporcional ao comprimento de onda e a profundidade de penetragéo nos tecidos bioldgicos, ou seja,
quanto maior a frequéncia menor o comprimento de onda e, no caso dos transdutores, mais superficial
seraoexame.

Para melhor compreensao observe o grafico abaixo, no qual a variavel Frequéncia (MHz) esta disposta no

eixo X (horizontal), e as variaveis Comprimento de Onda (mm) e Profundidade (cm) estéo dispostas nos
eixos Y (vertical):
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Frequéncia do Transdutor (Mhz)

E possivel concluir:

* Quanto menor afrequéncia, maior o comprimento de onda e maior a profundidade de penetragéao.
¢ Quanto maior a frequéncia, menor o comprimento de onda e menor a profundidade de penetracéo.

Tendo em vista o exposto, os transdutores de 2MHz e 3MHz possuem as aplicagdes conforme abaixo:

Menor frequéncia, maior comprimento de onda, maior profundidade de penetragdo. Permite
2 Mhz melhor visualizagao de estruturas distantes, porém em menor resolugéo. Sendo seu uso indicado
para exames a partir da 102 semana de gestacao (maior sensibilidade).

Maior frequéncia, menor comprimento de onda, menor profundidade de penetragéo. Fornece uma
3 Mhz melhor resolugéo axial, lateral e temporal. Sendo seu uso indicado para exames no periodo inicial
da gestagdo, quando o feto se encontra mais superficialmente na regido da pelve da gestante.

Na obstetricia ambos os modelos podem ser utilizados para monitorar a frequéncia cardiaca fetal, no
entanto em diferentes periodos da gestagéo. A espessura placentaria tende a aumentar gradualmente de
forma linear com a idade gestacional (em semanas). Além disso, durante o desenvolvimento fetal, a
placenta é reposicionada da pelve para a regido abdominal da gestante.

Desta forma, tanto a espessura da placenta quanto a posigado do feto determinardo qual modelo de
transdutor € mais indicado para o exame.
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5.INSTRUGOES DE USO

Cuidadosamente verifique se 0 equipamento ndo tem nenhum dano e os acessorios estao integros. Se
encontrar algum dano, contate imediatamente o fabricante ou distribuidor local autorizado.

. Pressione o botéo ligar no equipamento e verifique a exibigao da tela de monitoramento normal.

. Verifique se o dispositivo esta carregado com as pilhas "AA".

. Determine alocalizagéo do coragao fetal usando o método da "palpag¢ao” ou um fetoscopio.

. Segure a unidade principal do equipamento com uma das maos, segure o transdutor e retire-o por

completo do compartimento.

. Apliqgue uma quantidade generosa de gel de ultrassom no sensor do transdutor.

6. Coloque o transdutor diretamente contra o abdémen, logo acima do ponto em que os ossos da pelve
se encontram.

7. Procure pelo coragdo fetal movendo o transdutor na superficie do abdémen até escutar o som do
coragao.

8. Procure pela posi¢cdo em que se possa escutar claramente o som do coragao.

9. Fixe otransdutor naregido determinada.

10. Verifique os valores da frequéncia cardiaca fetal e o indicador de ritmo cardiaco exibidos na tela do
dispositivo no momento da avaliagéo.

11. Reajuste a configuragéo do volume se necessario.

AWN o

a

6.LIMPEZAAPOS O USO

Ap6s finalizar o uso do equipamento, desligue-o e remova o gel da superficie do transdutor e da pele de
modo a limpa-los, coloque o transdutor no seu compartimento de fixagdo no equipamento.



7.TECLAS

’d Alterar o Modo ou sele¢do de menu.

‘ Diminuir o volume.
’ Aumentar o volume.

‘ I } Ligar/Desligar.

8. VISOR

Indicag&o da simbologia do visor do Doppler Fetal
Hl-bebe S MD BT-220C.

1 Modo de Operagéo.
2 Fungao do botéo.
3

Volume do Doppler.
BPM

4 Indicagéo da carga das pilhas.

TIME: 01:21

AVG: 133
voL | voL
2= OWN [ UP

9. CONTROLE DO VOLUME

Existem 4 niveis de volume (1 ~ 4). A configuragéo do volume selecionado é exibida através do icone
localizado na regido superior direita da tela.

Diminuir Volume: Quando o equipamento esté ligado, se 0 som esta muito alto, pressione ateclad o
volume serareduzido.

Aumentar Volume: Quando o equipamento esta ligado, se 0 som esta muito baixo, pressione a tecla®, o
volume serda aumentado.
Seoicone "MUTE" for apresentado, indica que o volume do Doppler em estado "mudo”.

10.INDICADORDE CARGA

Pilhas sem carga, fazer a substituigao por pilhas novas.
Bateria baixa, fazer a troca das pilhas.
Meia carga.

Bateria cheia.

@ @ >



11.MODO DE OPERAGAO

O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C apresenta 5 modos de operagao.

E possivel selecionar os modos abaixo ao pressionar brevemente o botao modo (% ):

(a0

Modo Numero de Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF): Modo Padrdo ao Ligar o equipamento. Este modo exibe a
frequéncia cardiaca fetal e o ritmo cardiaco com o som do coragéo.

Modo Grafico de Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF): Pressione o botdo a 1x. Este modo exibe a frequéncia cardiaca

fetal, o ritmo cardiaco e a mudanga da frequéncia cardiaca com o som do coragéo.

Funcéo de Estimulagao Acustica: Pressione o botao ’J 2x. Este modo utiliza para gerar estimulagao acustica.

Modo de indice de Massa Corporal (IMC): Pressione o botdo @ 3x. Este modo configura a unidade de altura, peso, e
modo de inicio.

Modo Tendéncia IMC: Pressione o botéao a4x. Este modo exibe os dados salvos do IMC.

12. MODO DE FREQUENCIA CARDIACA FETAL (FCF)

Quando o sinal de entrada é bom e estavel, a FCF aparecera na tela e o icone de ritmo cardiaco
totalmente preenchido piscara conforme mostra nas figuras baixo:

2
1 Valor da frequéncia cardiaca fetal.
2 Indicador de ritmo cardiaco. 1
3 Valor médio da frequéncia cardiaca fetal.
4 Tempo de operagao da frequéncia cardiaca fetal.
3 : TIME :  01:21 gui

Quando o sinal de entrada estiver instavel, apenas o contorno do indicador de ritmo cardiaco piscara.

"AVG" representa o valor médio da frequéncia cardiaca estavel, enquanto "TIME" representa o tempo de
escuta dos batimentos cardiacos.



13.MODO GRAFICO DE FREQUENCIA CARDIACA FETAL (FCF)

Quando o sinal de entrada € bom e estavel, a FCF aparecera na tela e o icone de ritmo cardiaco
totalmente preenchido piscara conforme mostra nas figuras baixo:

(a0 J

1 Valor da frequéncia cardiaca fetal.

HR
2
2 Indicador de ritmo cardiaco. 1 1 6 4 BPM

3 Gréfico da frequéncia cardiaca fetal. 240

200

4 Valor médio da frequéncia cardiaca fetal. 160

5  Tempo de operagao da frequéncia cardiaca fetal.

4 : 133 TIME: 01:21 i)

VOL VOL
MODE | hown | up |POWER

Quando o sinal de entrada estiver instavel, apenas o contorno do indicador de ritmo cardiaco piscara.
"AVG" representa o valor médio da frequéncia cardiaca estavel, enquanto "TIME" representa o tempo de
escuta dos batimentos cardiacos.

As linhas em negrito na regiao do grafico representam a frequéncia cardiaca estavel.

14.FUNGAO DE ESTIMULAGAOACUSTICA

O estimulador acustico tem a fungéo de estimular o feto adormecido para adquiriruma FCF mais precisa.

AST1 | AST2 AST1 | AST.
ON ON ON ON

Para a geragao de som, utilize os botées (4/P).

O som é gerado apenas no alto-falante.

AST1 (ESTIMULAGCAOACUSTICA 1) apresenta uma frequéncia de 75Hz.
AST2 (ESTIMULAGCAOACUSTICA2) apresenta 100Hz.
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15.MODO DE iNDICE DE MASSA CORPORAL (IMC)

O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C exibe o indice de Massa Corporal da gestante através das
informacgdes de peso e altura.

1
1 Ultimo dado mensurado. C.;;>
2 Informagéo inserida. SEX FEMALE
- - AGE 28
3 Gréfico de composigéo corporal. 20
B HTcm) 163 4
4 lIniciar configuragdes WT(kg) 55.' FAT(%) 21

5 Deletar medigdes Ideal  High 5
WIEGHT
FAT

6
MUSCLE

6  Ir para modo Tendéncia IMC. 3

Configuragao de informagées:

Pressione o botzo (B ) para entrar no menuinicial.

Pressione o botdo (% ) para selecionar ainformagéo (Sexo, Idade, Altura, Peso).

Utilize os botbes (/B ) para alterar os valores (dados de idade, altura e peso néo séo deletados).

Apo6s preenchimento da informagdes inicie o exame (> / START) ou para sair pressione (¥ / CANCEL).

® ® J

SEX FEMALE HR 58 START CANCEL
AGE 28

HTem) 163 oM 20 SEX FEMALE

AGE 28
Low Ideal High

weeht @ ) HT(cm) 163
N
T G— > Ll 35

WT(kg) 55 FAT(%) 21

11



Iniciar amedigao:

Quando estiver na tela com as opgdes (START/CANCEL), pressione o botzo (# / START) para iniciar a
medic&o ou pressione o botao () para cancelar (retornar para o modo IMC).

Apos pressionar o ( B/ START), toque no eletrodo metalico localizado na lateral esquerda do
equipamento com os dois polegares. Desta forma, a medigao iniciara automaticamente.

Se a area de contato for pequena, a medigéo pode serimprecisa.

Informagdes de configuragdes de idade, altura e peso serdo salvas automaticamente, e os dados

medidos de Frequéncia Cardiaca da gestante, IMC e % de gordura serdo armazenados automaticamente
(até 10 informacgdes).

PROCESSING...

Deletar Informagodes:
Apobs o exame, pressione o botzo () entrar no menu para deletar informagées.

Pressione o botéo (/P ) alterar entre (Cencel) para sair, (Current Data) para deletar dados atual ou (All
Data) para deletar todos os dados.

Para confirmar a opgéo desejada pressione (%).

<.J>

SEX FEMALE

AGE 28 Delete Data

BMI
HT(cm) 163
WT(kg) 55 FAT(%) 21

Ideal High | DELETE

Current Data

All Data
WIEGHT

FAT Cancel

MUSCLE

MUSCLE

12



16. MODO TENDENCIAIMC

O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C exibe o indice de Massa Corporal da gestante através das
informacgdes de peso e altura.

)
5 e
ados mensurados.
Ultima informagéo inserida. 24 AaLAe
AGE 28

Grafico dos dados armazenados. 2 HT(cm) 163
i - WT(kg) 55

Avangar selegdo do grafico.

Voltar selegédo do grafico.

Ir para tela de modo de Frequéncia Cardiaca Fetal. 3

17. CONFIGURAGOES DE UNIDADE

1.

. Pressione brevemente o botdo (%4 ) para selecionar o item.

. Pressione os botdes ( 4/ P ) para alterar os valores.

. Pressione o botédo (% ) por aproximadamente 2 segundos,

Pressione o bot&o (% ) por pelo menos 2 segundos, para
entrar no menu de configuragdes de unidades.

Itens que podem ser alterados:
* DISP: Exibicdo padrdo quando ligado.
- Doppler Normal [Dop(N)],
- Doppler Grafico [Dop(G)],
- Mensuragéao IMC [Bmi(M)],
- Tendéncia IMC [Bmi(T)].
« HT: A unidade de altura para IMC: cm / ft
* WT: A unidade de peso para IMC: Kg / Ib

para sair das configuragdes de unidade e ir para o modo de
funcionamento.

FAT(%)

§

English

Dop(N)
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18. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Tela LCD Colorida 2,4"

Modo de exibigcao Grafico e Numérico

Faixa de frequéncia cardiaca fetal 30~240 bpm - Precisao: + 2%

D L TR G E e BN el G 40~200 bpm - Precisao: + 2%

Intensidade do transdutor 10mW/cm2 ou menos

Intensidade do ultrassom <94 mW/cm2

Frequéncia do ultrassom 2 MHz ou 3 Mhz

e lnienee e Modelo destacavel (Intercambiaveis)

Saida de audio 1 W alto-falante, entrada para fone de 3.5mm

Sl Bl eearsie s Alto (100Hz) / Baixo (75Hz)

Sensibilidade A partir da 10? semana de gestagao

Software dedicado permite salvar e gerenciar dados de FCF e do som

Interface com PC cardiaco.

Medicoes da gestante Frequéncia Cardiaca, IMC, % Gordura

Dimensées do monitor 132mm x 66mm x 27,6mm

Dimensées do transdutor (2 MHz ou 3 Mhz) 162mm x 29,3mm x 27,8mm

Som mudo: 1 minuto.

DESligamentolui e Desligamento: 3 minutos sem utilizag&o.

Peso 200 g (equipamento + transdutor)

Valores de indice Térmico (TI) e indicValores de indice Térmico (T1) e indice Mecanico (MI) ndo excedem 1.0.

18. FONTE DE ALIMENTAGAO

Alimentacao 2 pilhas AAx 1.5V

Autonomia 240 minutos em uso continuo

19. CLASSIFICAGAO ELETRICA

CLASSIFICAGAO DE ACORDO COM IEC 60601-1

Tipo de protegao contra choque elétrico = Energizado internamente

Grau de protecéo contra choque elétrico = Parte Aplicada Tipo BF

IPX0 (Equipamento)

Classificagao IP |bx7 (Transdutores)

Modo de operagdo Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio N&o adequado

14



20. ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Temperatura de operagao 10°C a 40°C

Umidade relativa de operagao 30% a 85% (sem condensagéo)

Presséo atmosférica de operagao 79.051kPa — 101.325kPa

temperatura de armazenamento e transporte [EEIVeX-Y:1k(o]

Umidade relativa de armazenamento e transporte 30% a 85% (sem condensagéo)

Pressao atmosférica de armazenamento e transporte 79.051kPa — 101.325kPa

21.LIMPEZAE DESINFECGAO

21.1 LIMPEZADO MONITOR

Mantenha a superficie do equipamento limpa e livre de poeira, sujeira e liquidos residuais. Limpe o
monitor com um pano imido usando sab&o neutro e &gua, ou entdo um desinfetante ndo abrasivo.
Limpe a superficie da tela com um pano macio e seco.

21.2LIMPEZADO TRANSDUTOR

Para evitar danos no transdutor, limpe e desinfecte de acordo com as instru¢des abaixo:

1.

No ok w

Limpe o exterior do transdutor com um pano macio, estéril e umedecido com detergente enzimatico
aprovado para uso em instrumentos metalicos.

Esfregue o transdutor com detergente enzimatico, utilizando uma escova com cerdas macias,
durante 5 minutos, aproximadamente.

Para remover os residuos da limpeza com detergente, utilize um pano umedecido com agua.

Limpe o exterior do transdutor com um lengo estéril umedecido de CidexTM.

Para remover os residuos do CidexTM, utilize um pano umedecido com agua esterilizada.

Seque o dispositivo completamente com um pano macio e seco.

Mantenha o dispositivo em local limpo, ao abrigo da luz e umidade até o préximo uso.

Atencgao!

N&o mergulhe o dispositivo ou o transdutor em liquidos ou permita a entrada de liquidos no sistema.
Quando utilizar solugdes, use panos estéreis para evitar o contato direto do liquido com o
equipamento.

N&o autoclavar ou utilizar esterilizagéo a gas.

Limpe o transdutor apés cada uso.

Desligue o equipamento pararealizar a limpeza.

O transdutor deve ser mantido limpo e livre do gel de ultrassom e das substancias de limpeza.
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22.MANUTENGAO

O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C n&o requer nenhuma manutengéo especifica enquanto novo.
Caso seja necessaria a verificagédo do aparelho, por qualquer razéo, entre em contato com a Assisténcia
TécnicaAutorizada.
O fabricante recomenda realizar uma vez ao ano testes de segurancga elétrica. Esses testes incluem:
medicédo de corrente de fuga e ensaio de rigidez dielétrica. Estes ensaios devem ser realizados por
laboratoérios especializados independentes, contratados sob responsabilidade do detentor do
equipamento, e ndo possuem qualquer relagdo com o fabricante ou distribuidor autorizado.
O equipamento n&o necessita de calibragéo ou ajustes perioddicos. Caso deseje enviar para a calibragéo
para assegurar os dados do equipamento, encaminhe para um laboratério especializado independente.
O fabricante ou distribuidor autorizado ndo possui qualquer relagéo ou responsabilidade com a prestagao
deste servigo, sendo a selegcdo do prestador sendo de responsabilidade exclusiva do proprietario do
produto.
Observe todas as precaugdes para assegurar a seguranga do paciente:

* Examine o equipamento e seus acessoérios periodicamente para assegurar que ndo possuem

nenhum dano visivel, pois pode afetar a seguranga ou performance do equipamento.
* Quando acondi¢do da tela estiverinstavel, verifique a bateria e substitua-a.

23.TESTEDO TRANSDUTOR DO ULTRASSOM

Pararealizar o teste do transdutor do ultrassom, siga as orienta¢des abaixo:
1. Conecte o transdutor ao monitor.
2. Ligue omonitor.
3. Ajuste o volume do alto-falante para um nivel audivel.
4. Segure o transdutor com uma méo e togue no sensor do transdutor com a outra mao. O som do toque
deve ser escutado pelo alto-falante do aparelho.

. Otransdutor esta operando adequadamente quando é possivel escutar o som pelo alto-falante.

. Caso o som do toque no transdutor ndo seja ouvido, entre em contato com o Suporte Técnico
(quando em garantia) ou com aAssisténcia Técnica Autorizada (quando fora do periodo de garantia).

o O

24. BATERIA
A capacidade das pilhas é reduzida gradualmente ao longo do tempo e do uso. Consequentemente, o
tempo de operagao com as pilhas pode ser reduzido.
Se otempo de operagéo nao for longo o suficiente, recomenda-se trocar as pilhas.
! Atengao!
Asubstituigao incorreta das pilhas pode causar danos como elevagéo da temperatura, fogo ou exploséo.

Quando o dispositivo n&o estiver sendo utilizado por um longo periodo, remova as pilhas.
Quando um vazamento ou mau cheiro for identificado, suspenda o uso da pilha imediatamente.
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25. GARANTIA

Garantimos que o produto Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C quando novo esté isento de defeitos
originais de material ou méo-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condi¢des
normais de uso e servigo. O periodo de garantia legal do equipamento total é de:

v" 01 (um) ano para o Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia
concedida pelo detentor);

v 03 (meses) para o Transdutor (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso Il, do Codigo
de Defesa do Consumidor);

Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de garantia, o cliente devera entrar em
contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e informar o produto, o nimero de lote, a data de compra e
uma breve explicagéo do defeito identificado. A obrigagéo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-
se ao reparo ou substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do
periodo de garantia. Essas garantias s&o atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou
transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido
causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas nao se
limitando ao uso indevido, uso com acessorios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de
transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengéo inadequada, modificagdo ou reparo por
outras pessoas além dos técnicos autorizados.

26.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operagéo do
dispositivo, bem como reparos ou manutengao corretiva que venham ser necessarias.
Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:
Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com
Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

27.PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

* Na&o use o equipamento sem previamente consultar um profissional médico.

* Use apenas os acessorios fornecidos pelo fabricante.

* Na&o toque ou opere o equipamento com as maos molhadas, para evitar choques elétricos.

* Nao use odispositivo durante o uso de desfibriladores ou durante a descarga do desfibrilador.

* Na&o use odispositivo na presenca de equipamentos eletrocirdrgicos.

* Nao use odispositivo durante o uso de equipamentos de radiofrequéncia.

* Nao use o dispositivo em pacientes com dispositivos médicos ativos implantados no corpo, incluindo:
marca-passo, cardioversor, desfibrilador implantavel, neuro estimuladores e bombas de insulina.

* O dispositivo ndo é especifico ou indicado para operar com qualquer outro tipo de equipamento de
monitoragdo exceto certos aparelhos identificados neste manual.

* Nao utilize o equipamento em condigdes ambientais fora dos limites de umidade, temperatura e
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pressao atmosférica descritos neste manual.

* Evite expor o equipamento aluz solar direta.

» Evite aproximar o equipamento de aquecedores.

¢ Mantenha o ambiente de operacéo livre de poeira, vibragdes, materiais corrosivos e inflamaveis e
temperatura e umidade extremas.

* Nao use o dispositivo em atmosfera inflamavel, quando ha concentragao de anestésicos e materiais
inflamaveis.

* Nao desmonte ou modifique o aparelho, pois este apenas apresenta seguranga e performance
especificas no formato original disponibilizado pelo fabricante.

* Na&o tente reparar o dispositivo, apenas a assisténcia técnica € autorizada a realizar este servigo.

¢ Tanto o dispositivo quanto o transdutor podem quebrar ao sofrer impactos. Evite quedas e choque do
dispositivo e seus acessorios em superficies rigidas.

* Nao utilize o equipamento se este aparentar estar danificado.

* O uso de transdutores ou cabos nado fornecidos pelo fabricante pode resultar no aumento das
emissodes eletromagnéticas ou redugdo da imunidade eletromagnética do equipamento, culminando
em uma operagao inadequada.

¢ Equipamentos eletromédicos necessitam de precaugdes especiais independentemente da
compatibilidade eletromagnética e necessitam serem instalados e operados de acordo com as
informagdes fornecidas neste manual.

* Equipamentos de comunicagdo radiofrequéncia portateis (incluindo cabos de antena e antenas
externas) devem estar a uma distancia de no minimo 30 centimetros de qualquer parte do aparelho,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode resultar na redugdo do
desempenho do equipamento.

» Evitar operar este equipamento em combinagdo com outros aparelhos, pois pode resultar em uma
operacgado inadequada. Se for necessario o uso em conjunto, os dois equipamentos devem ser
inspecionados para verificar se eles estdo operando normalmente.

* O descarte tanto do equipamento quanto da bateria deve ser feito em local apropriado, seguindo as
normas de descarte vigente.

28.CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util € definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser
utilizado com seguranga para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instru¢des de
uso, manutengdes, reparos e substituicdes regulares de pegas e partes que apresentarem falha,
conforme determinados pelo fabricante. A determinagdo da vida util obedece a limites de qualidade,
seguranga e eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pecgas e
assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Codigo de Defesa do Consumidor.
De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de
vida utildo Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C ¢é estimado em 5 (cinco) anos.
Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento
elétrico e eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento
elétrico e eletronico deve ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os
mmm regulamentos locais de sua regido ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos
de suainstituigao.
Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais préximo de sua regido.
O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude
humana.
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29. CONFORMIDADES REGULATORIAS

e |EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial.

* |EC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga e desempenho do
equipamento — Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

« |EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

« |EC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Prescri¢des para um projeto eco responsavel.

* |EC 60601-2-37:2007 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37: Requisitos particulares para a
seguranga basica e o desempenho essencial dos equipamentos médicos de monitoramento e
diagnéstico por ultrassom.

¢ |EC 62366 - Produtos para a saude — Aplicacéo da engenharia de usabilidade a produtos para a
saude.

¢ |[EC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software.

¢ 1SO 10993 - Avaliagéo Bioldgica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

e 1SO 14971 - Aplicagdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

¢ IS0 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

e [SO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e
informacgdes a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

¢ Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagédo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria.

* RDC ANVISA n° 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo
compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

* INSTRUGAO NORMATIVAANVISAn® 116, de 21 de dezembro de 2021 - Aprova a lista de Normas
Técnicas para a certificagéo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

* RDC ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001- Aprova o Regulamento Técnico que consta no
anexo desta Resolugéo, que trata do registro, alteragéo, revalidagédo e cancelamento do registro de
produtos médicos naAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

* RDCANVISAN®423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime de cadastro e
migracéo dos dispositivos médicos de classe derisco |l para o regime de notificagao.

* RDC ANVISA n° 665, de 30 de margo de 2022. Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

30. APRESENTAGAO DO PRODUTO
30.1 PARTES EACESSORIOS INCLUSOS
01 Monitor Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C (REF: MB-220C)
01 Transdutor (2MHz) (REF: AY-DOP-220 2M)
02 PilhasAA 1.5V

01 Manual de Instrugdes
01 Estojo de protegao (REF: BAG-200L-02)
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31.2 PARTES EACESSORIOS OPCIONAIS E SOBRESSALENTES
¢ Transdutor (3MHz) (REF: AY-DOP-220 3M).
¢ Transdutor (2MHz) (REF: AY-DOP-220 2M).

32.SIMBOLOGIA

32.1 SIMBOLOGIA NA EMBALAGEM

Simbolo Descrigao

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os regulamentos locais para descarte de
lixo eletrénico. Procure o centro de coleta mais proximo de sua regido.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

Dados do Fabricante

Data de Fabricagéo.

Verséo do Manual do Usuario.

Referéncia do Produto.

Numero de Série do Aparelho.

Indicagéo de validade.

§mﬁﬁ@@zﬁw®

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulséria para
a avaliagdo da seguranca elétrica

2]

=
§
H

Indicag@o temperatura de armazenamento.

H

(&E@i

Indicagdo umidade relativa de armazenamento.

2

D,

Indicagéo presséo atmosférica de armazenamento.

]

Proteja da chuva/mantenha seco.

¥

Proteger do sol e luz.

Produto Fragil.

& ),

3

.
>

Material Reciclavel.
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32.2 Simbologia no Equipamento

33.

Atencéo.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

N/S Numero de Série.

Dados do Fabricante.

Data de Fabricacéo.

Informacdes do Representante Autorizado no Brasil.

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo BF.

HEEEEQR

IPXO Grau de protegdo contra entrada de liquidos (IEC 60529): IPX0: N&o protegido (Equipamento).

Grau de Proteg&o IP contra o ingresso de materiais particulados e liquidos. Protegido contra os efeitos de
I PX7 imersao temporaria em agua.

E Este simbolo indica que lixo eletrénico ndo deve ser descartado em lixo comum doméstico. Procure um ponto
de coleta de lixo eletronico em sua regido.

Seguranga Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulséria para

I a avaliagao da seguranga elétrica.

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA
Atencgao!

Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade com as normas
referentes a compatibilidade eletromagnética (EMC), todo equipamento elétrico pode produzir
interferéncia. Se houver suspeita de interferéncia, afAST (estimulagdo acustica)e o equipamento de
dispositivos sensiveis e entre em contato com o fabricante.

N&o use este equipamento proéximo a outro equipamento eletrénico pois pode ndo funcionar
corretamente.

QO dispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirargicos de alta frequéncia.

O uso de qualquer material que n&o seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos ou suportados
pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou
diminuigcao da imunidade eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento
do mesmo.

Equipamento de comunicagéo RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do
dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera comprometer o
correto desempenho deste equipamento.
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O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissao

CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) Grupo 1

CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) Classe B
IEC 61000-3-2 - Emissdes Harmoénicas.

IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de tensao/
Emissbes com tremulag&o.

RF Emissions CISPR 14-1
RF Emissions CISPR 15

Néo aplicavel

Néo aplicavel

Nao aplicavel

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Orientagao

O Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C utiliza energia de RF
apenas para o seu funcionamento interno. Portanto, suas
emissdes de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

O Doppler Fetal Hi-bebe S MD BT-220C ¢é adequado para uso
em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e
locais conectados diretamente a rede elétrica de baixa tenséo que
fornece energia a edificios usados para fins domésticos.

O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C nao é adequado para
interconexao com outros equipamentos.

O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuario do Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade Nivel de Teste

IEC 60601
+ 8 kV contato
IEC 61000-4-2 f i le ::
Descarga Eletrostatica. ; 8KV ar
+15kV ar
IEC 61000-4-4 Lok

Disparos Transitérios A -
Elétricos Rapidos. 100 kHz frequéncia de repeticao
IEC 61000-4-5

Surtos de Tensé&o.

+0,5kV, £ 1kV (linha a linha)

0% UT; 0,5 ciclo
IEC 61000-4-11 A0°,45°,90°, 135° 180°, 225°,
Quedas, Curta Interrupgdes 270° e 315 °
e Variagdo de Tensdonas 0% UT; 1 ciclo e 70% UT, 25/30
linhas de Alimentagao. ciclos Monofasico: a 0 °

0 % UT, 250/300 ciclos

IEC 61000-4-8

Campo Magnético da 30 A/m
Frequéncia da Corrente

(50/60 Hz).

Conformidade

Conforme

Néo aplicavel

05KV, £ 1KV, + 2KV (linha terra) N2© aplicavel

Néo aplicavel

Nao aplicavel

Nivel de Ambiente Eletromagnético-Guia

O piso deve ser de madeira, concreto ou ceramica.
Se o piso for coberto com material sintético, a
umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Aqualidade da rede elétrica devera ser semelhante
ade um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o usuario do dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as interrupgdes
na corrente de alimentagdo, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado por uma fonte continua
ou por bateria.

Os campos magnéticos da frequéncia de
alimentagdo devem estar em niveis caracteristicos
de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

NOTA: UT é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.
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O Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuério do Doppler Fetal HI-bebe S MD BT-220C deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

. Nivel de teste Nivel de . . .
Teste de Imunidade |EC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético - Guia
Equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis ndo
devem ser utilizados préximos a qualquer parte do Aparelho,
incluindo cabos, menor que o afastamento recomendado

-4 3 Vrms calculado a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do
IEC 61000-4-6 150 KHz a Conforme transmissor. g’ e ’ !
RF Transmitida i
80 Mhz Afastamento recomendado:
d=1.2P

d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz

d=2,3VP800MHz a 2,5GHz

Onde “P” é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor
em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e “d”
‘0 afastamento recomendado em metros.

3 V/m; 10V/m; 80MHz - A intensidade de campo de transmissores RF fixos

IEC 61000-4-3 2,7GHz; 80% Conforme determinadas por uma inspec&o eletromagnética deverao ser
RF Radiada menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
frequénciab.

Poderdo ocorrer interferéncias em areas proximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo: "’ .

Nota 1: A80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusédo (AM e FM) e televisdo nao pode ser
prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspegdo
eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-
220C for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser observado se o Doppler Fetal
Hl-bebe S MD BT-220C esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser necessario tomar
medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posigéo do Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C.

b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.

Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis e o
Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C.

O Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C ¢é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF irradiadas sdo
controladas. O cliente ou o usuério do Doppler Fetal Hl-bebe S MD BT-220C pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao RF portatil e movel (transmissores) e o Doppler Fetal Hl-bebe S MD
BT-220C como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Poténcia de saida Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do
transmissor / W. 150 kHz to 80 MHZ d=1,2\P 80 MHz to 800 MHZ d=1,2\P 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3\P
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 74
100 1,7 1,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia d de separagédo recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1: A80 MHz e 800 Mhz, aplica-se a distancia de separagéo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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