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1.SEGURANCA GERAL

Antes de utilizar o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD, leia cuidadosamente este manual e certifique-se
de estar familiarizado com os controles, exibigdes do visor, recursos e técnicas de operagéo.

Examine cuidadosamente o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD (referido adiante somente como
equipamento) e seus acessorios para certificar que a unidade principal e acessérios ndo possuem
nenhum dano visivel que possa afetar a seguranga do paciente e o desempenho do equipamento. O
periodo recomendado para examina lo € uma vez por semana.

O equipamento ndo é compativel para uso em ambientes com equipamentos cirurgicos elétricos.

O equipamento é usado para detecgdo da frequéncia cardiaca fetal e ndo é indicado para nenhum
tratamento. Se o resultado do teste de FHR néo for confiavel ou util, utilize outro método.

A instalagdo, ajuste, manutengdo ou reparo somente pode ser realizado por equipe qualificada ou
autorizada pelo fabricante.

1.1 AVISOS

ATENGAO A\

Contém informagdes importantes sobre um possivel perigo para o operador do equipamento, ou para
o paciente que esta presente durante a operagao normal do equipamento.

CUIDADO @

Fornece informagdes ou instru¢gdes que devem ser seguidas para garantir a operagdo e desempenho
do equipamento adequadamente.
NoTA (@)

Apresenta uma informag&o que ajudara a operar o equipamento ou os dispositivos conectados a ele.

A\ ATENGAO!

* O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD utiliza doppler ultrassénico de muito baixa energia. Isto é
confirmado pelo projeto de calculo, teste de laboratério, teste clinico e aplicagéo clinica que a energia
do doppler é segura para fetos, gestantes e demais pessoas.

 Este equipamento néo é a prova de exploséo e ndo pode ser utilizado na presencga de equipamentos
anestésicos inflamaveis.

* N&o jogue a bateria no fogo visto que pode explodir e causar dano.

* Nao tente recarregar pilhas normais visto que podem vazar e causar incéndio ou mesmo exploso.

* Utilize somente adaptadores em conformidade com a IEC 60950.

* Nao toque simultaneamente na entrada/saida de sinal do conector e no paciente para evitar danos ao
equipamento.

* Acessorios e equipamento conectados a interface analogica e digital devem ser certificados de acordo
com arespectivanorma |[EC.

* Abateria deve ser retirada do equipamento se este nao for utilizado por um longo periodo de tempo.

» O operador ndo deve entrar em contato com o paciente quando estiver trocando a bateria ou abrindo a
tampa de cobertura da bateria.

* O equipamento € um instrumento para auxiliar na detecgédo de FHR e ndo deve ser utilizado no lugar de



monitoramento fetal normal.
A substituicdo da bateria deve ser realizada somente em ambiente distante do paciente (pelo menos
1,5m de distancia).
Por favor, utilize somente transdutores fornecidos pelo fabricante.
N&o estenda o fio do transdutor mais que 2 metros visto que o transdutor pode se desprender do
conector do equipamento.
O equipamento esta projetado para operagdo continua e em condiges habituais. Nao imergir em
nenhum liquido (ndo é a prova de gotejamento ou respingos).
Mantenha o equipamento limpo. Evite vibragdes.
N&o utilize nenhum processo de esterilizagéo por alta temperatura ou esterilizagao por radiagdo gama.
O equipamento ndo esta sujeito a nenhuma fonte de interferéncia eletromagnética forte, como
transmissores de radio e telefones moveis devido a interferéncia eletromagnética.
O usuario deve verificar se o equipamento ndo apresenta nenhum dano visivel de modo que possa
afetar a seguranga do paciente ou capacidade de monitoramento antes do uso. O intervalo
recomendado para inspegdo é uma vez ao més ou antes. Se o dano estéa evidente, é recomendada a
substituicdo antes do uso.
O equipamento nao deve ser usado quando alguns equipamentos estdo em uso como gerador elétrico
de alta frequéncia, forno de micro-ondas e telefone moével.
N&o use o equipamento na presenca de mistura de anestésicos inflamaveis com oxigénio ou outros
agentes inflamaveis.
O equipamento esta projetado para operagéo em curto intervalo de tempo.
Por favor, pare de utilizar o equipamento para arrumar adequadamente se alguma parte do
equipamento nado esta apropriadamente fixada, como por exemplo, a cobertura da bateria.
O equipamento é adequado para uso domiciliar e instituicbes que ndo possuem responsaveis com
habilidades especiais, treinamento e conhecimento.
Este manual de operagdo esta escrito em um nivel descomplicado, de facil compreenséo, para
pessoas que ndo possuem treinamento ou conhecimento especial. Para utilizagdo em hospitais e
clinicas, o operador precisa ter certificado de qualificagao. Para uso doméstico, quando as informagdes
sdo usadas para diagnéstico, € necessario que a analise seja feita por um médico pessoal
especializado.
Esta qualificagdo minima de servigo deve ser familiar para a operagéo do aparelho e técnicas de
servigo.
A seguinte lista de verificagdo de seguranga deve ser realizada a cada 6 (seis) meses ou como
especificado nos testes e protocolos de inspegédo da instituicdo por pessoal qualificado, com
treinamento adequado, conhecimento e experiéncia pratica para realizagao.
1. Inspecione o equipamento para possiveis danos mecanicos e funcionais.
2. Inspecione as etiquetas de segurancga e legitimidade.
3. Verifique se o equipamento funciona apropriadamente como descrito no manual de operagéo.
4. O teste de corrente de fuga do paciente de acordo com a IEC 60601-1 & limitado até 100uA. Acorrente
de fuga nunca deve exceder o limite. Se o equipamento n&o funcionar adequadamente ou falhar em
qualquer dos testes acima, o equipamento deve ser reparado.

(Y) cubapos

* As pilhas devem ser adequadamente descartadas de acordo com os regulamentos locais ap6s o uso.
* As pilhas devem ser retiradas do equipamento se o mesmo néo for utilizado por um longo periodo.
* O equipamento s6 deve ser usado quando a cobertura do compartimento da pilha estiver fechada.



* As pilhas devem ser armazenadas em lugar seco e fresco.

* Se utilizar baterias recarregaveis, certifique-se da capacidade e vida Util, carregue-as totalmente antes
do primeiro uso. Normalmente as baterias podem ser carregadas continuamente por 2 horas ou
conforme orientagdes dispostas na propria bateria.

* Porfavor, ndo coloque os polos negativo e positivo da bateria incorretamente.

* Asinformacgdes deste manual estao sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

» Nao utilize solventes fortes (acetona, por exemplo) e materiais abrasivos para limpar o equipamento.

* Ndo permita que nenhum liquido penetre no equipamento e ndo emergir nenhuma parte do
equipamento em nenhum liquido.

 Porfavor, escolha acessorios e extensdes autorizados pelo fabricante.

* Nunca tente esterilizar o transdutor ou o equipamento por vapor a baixa temperatura ou outros
métodos.

2.VISAO GERAL

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD é um detector da frequéncia cardiaca fetal de alta performance que
satisfaz as exigéncias para exame de FHR em hospitais, clinicas, comunidades e uso domiciliar.

O equipamento consiste em um emissor e receptor de sinal ultrassénico, unidade de processamento de
computador, visor LCD, alto-falante, teclas operacionais e fonte de alimentagao.

3.CARACTERISTICAS

Os diferentes modelos possuem diferentes caracteristicas como indicadas abaixo.

Visor de LCD Colorido P/B
Dimensédes do Visor 65 x 50mm - 3,2" 65 x 50mm - 3,2"
Luz de Fundo Sim Sim
Alto-falante Sim Sim
Desligamento automatico Sim Sim
Pilhas alcalinas Sim Sim
Bateria recarregavel Sim Sim
Indicador de carga Sim Sim
Curva da FHR Sim Nao
Transdutor de detecgao Sim Sim
Modos de operagao Sim Sim
Modos de visualizagao Sim Nao
Fones de ouvido Opcional

Software para PC Opcional

Bolsa de transporte Opcional

Transdutor 2.0 MHz Incluso

Transdutor 2.5 MHz Opcional

Transdutor 3.0 MHz Opcional



4.INDICAGAODE USO
O equipamento é utilizado para deteccéo da frequéncia cardiaca fetal. O equipamento pode ser utilizado
por profissionais da satide capacitados, em hospitais, clinicas, comunidades e em atendimento domiciliar.

Os transdutores de 2.0MHz, 2.5MHz e 3.0MHz s&o utilizados para detecgéo da FHR.

5.APRESENTAGAO GERAL
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Transdutor

Visor

Tecla Menu

Tecla aumentar volume

Tecla "confirmar"; ligar e desligar a luz de fundo
Tecla Liga/Desliga

Tecla diminuir volume

Indicador de funcionamento
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Conector do transdutor
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Entrada DC
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Conector mini USB




6.VISORES

6.1. VISOR MODELO FD-300C

icone FHR, No modo Curva Frequéncia
Cardiaca Fetal (FHR)

B Frequéncia Cardiaca Fetal (FHR)

C Sinal Cardiaco Fetal
H D lcone nivel de volume

E Data (Ano - Més - Dia)

F  Horario

G Carga da bateria

H Modos de Operagao

I Imprimir

J  Modo de Visualizagéo

K Ligar/ Desligar Alarme

L Congelar
M Ligar / Desligar Volume

N Ligar/ Deligar Parametros

Nodo Tempo Feal

8 @ 4 ks = | B
OFF 1/3 O Jili ON

Modo Curva Modo Valor da FHR Parametros e
Valor da FHR

Ha trés modos de exibigdo como seguem:
1. Modo Curva: Neste modo o visor exibe a curva da FHR e parametros relacionados.
2. Modo Valor da FHR: Neste modo o visor exibe o valor da FHR e parametros relacionados.
3. Modo Parametros e Valor da FHR: Neste modo o visor exibe o valor da FHR, os principais
parametros de operagdo e outras informagdes.



6.2. VISOR MODELO FD-300D
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Frequéncia Cardiaca Fetal (FHR)
icone nivel de volume

Modo Média

Funcgéo Play

Modo Tempo Real

Funcéo Gravar

Modo Manual
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Menu

Operagdo em Rede

Sinal Cardiaco Fetal

Unidade da FHR

Unidade da frequéncia do transdutor
Indicativo de Modo Demonstragdo
Carga da bateria

Ligar/ Desligar Alarme

Modo de Visualizagdo

Imprimir

Congelar
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7.TECLAS ELUZESINDICADORAS

7.1. TECLAPRINCIPAL

Pressione a tecla @ para entrar no menu de configuragéo. Quando finalizar de configurar os parametros
pressione esta tecla para sair do menu configurar e entrar no modo de trabalho.

7.2.AJUSTE DO VOLUME

Diminuir Volume: Quando o equipamento esta ligado, se o som esta muito alto, pressione a tecla b o
volume serareduzido.

Aumentar Volume: Quando o equipamento esta ligado, se o som esta muito baixo, pressione a tecla Q o
volume sera aumentado.

7.3.LIGA/DESLIGA

Pressione a tecla® para ligar o equipamento e pressione a mesma tecla por 3 segundos para desligar.

7.4.MODO DE CONFIGURACAO

Quando o equipamento é ligado, pressione a tecla @ para confirmar o sub-menu e parametros
selecionados.



7.5.LUZ DE INDICACAO

Luzindicadora de carga da bateria: Ha uma luz indicadora de carga abaixo do visor com a indicagdo de
uma pilha ao lado. Quando a bateria é carregada, a luz indicadora é exibida na cor laranja. Quando a
carga da bateria esta completa, a luzindicadora torna se verde.

Luz indicadora de funcionamento: Quando o equipamento for ligado acendera uma luz indicadora
verde ou azul, dependendo do modelo, ao lado do botdo Menu.

7.6. TRANSDUTORES

Afrequéncia basica do transdutor é 2.0MHz (+10%). As frequéncias de 2.5 MHz e 3.0 MHz (+10%), sdo
opcionais.

8.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.

8.1. UTILIZANDOAPILHAOU BATERIA

Troca das Pilhas ou Bateria: Vire o painel posterior para cima. Segure a unidade principal com uma das
méos. Pressione a tampa do compartimento da bateria com o polegar da outra mao. Deslize a tampa ao
longo da unidade de modo a permitir a retirada das pilhas ou bateria.

Insira as pilhas ou bateria no compartimento. Verifique a polaridade na parte interna do compartimento
das pilhas/bateria (+ e -).

Recoloque a tampa do compartimento, deslize a tampa em diregéo ao topo do corpo do dispositivo até
fechar o compartimento.

8.1.1.SUBSTITUINDO OU CARREGANDOABATERIA

Quando a carga da bateria do equipamento estiver baixa desligue o dispositivo e substitua ou carregue a
bateria.

Para carregar a bateria recarregavel, inserir o plugue DC do carregador na porta de entrada de carga do
equipamento e conecte o plugue AC na fonte de alimentagéo de 100-240 VAC, 50/60 Hz.

O tempo para a carga total da bateria levara cerca de 2 horas. Enquanto estiver carregando, a luz LED do
carregador ficara laranja; quando a bateria estiver totalmente carregada aluz de LED ficara verde.

O equipamento pode ser utilizado e funciona normalmente enquanto a carga da bateria esta sendo
carregada.

(@ cuibano

* Use carregador e baterias originais.
* Apods carregamento completo retire o equipamento da tomada.
* N&o carregue o equipamento em locais Umidos ou molhados.
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8.2. OPERANDO O TRANSDUTOR
8.2.1. RETIRAR E INSPECIONAR O TRANSDUTOR

Segure a unidade principal do equipamento com uma das maos, segure a parte de cima do transdutor e
retire-o por completo do espago do engate deslizando-o para a esquerda.

De modo contrario, é possivel facilmente fixar o transdutor ao engate na unidade principal.

Quando o equipamento é ligado, se o transdutor ndo estiver bem conectado na unidade principal, na tela
LCD sera exibido "---" e ira piscar. Ap6s bem conectado, a tela de LCD ira parar de piscar e exibira o valor
da frequéncia do transdutor.

8.2.2. SUBSTITUINDO O TRANSDUTOR

Antes de substituir o transdutor deve-se desligar o equipamento.
Desconecte o plugue do transdutor do equipamento, em seguida conecte o transdutor desejado.

8.3. LIGANDO O EQUIPAMENTO

Pressione a tecla ® para ligar o equipamento e pressione a mesma tecla por 3 segundos para desligar.

@ NOTA: o equipamento se desligara automaticamente apés 3 minutos sem uso.
8.4. CONFIGURANDO OS MODOS DE OPERAQAO
8.4.1. MODOS DE OPERACAO

Para qualquer modo de operagéo, o valor da FHR é automaticamente exibido no visor.
Modos de operagéo séo:

1. Modo Tempo Real:

Neste modo, o simbolo L 4 piscara no visor e a FHR do tempo real sera exibida. Vocé pode gravar ou parar
agravacgéo pressionando a tecla Liga/ Desliga uma vez.
2. Modo Média:

Este modo ¢ utilizado para obter o valor de FHR mais estavel. O visor exibe o simbolo L 4 piscando
quando a FHR é exibida.

3. Modo Manual:

Este modo é utilizado quando a FHR néo é suficiente para ser exibida mas o batimento cardiaco pode ser
audivel.

Pressione a tecla @ para iniciar a contagem. O simbolo | 4 piscando aparecera na tela e “---“. Pressione

a tecla ® novamente, apos o décimo batimento cardiaco o equipamento automaticamente calcula a
média derivada da FHR e exibe o valor. Este valor da frequéncia sera mantido até outra avaliagéo iniciar
ou omodo ser alterado.

4. Modo Demonstragao :

Este modo exibe as informagdes armazenadas no equipamento.
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8.4.2. CONFIGURANDO PARAMETROS E OPERACOES DE TRABALHO

Pressione a tecla @ para entrar no menu principal e configurar os parametros de trabalho. Pressione as

teclas@e® para selecionar os parametros.

Pressione a tecla @ para entrar no parametro a ser configurado. Pressione as teclas Qed para

configurar os parametros.

Pressione a tecla® para confirmar o parametro configurado.

Pressione @ para sair do modo de configuragao e iniciar o trabalho. As configura¢des selecionadas dos
parametros sdo automaticamente salvas.
Para o modelo FD-300D, ¢ exibido o modo configurado de operagéo na parte inferior da tela.

Para o modelo FD-300C, possui a fungao de operagao por toque na tela (touchscreen).

Exceto para o modelo FD-300D, quando em funcionamento, as informagdes da curva da FHR e tempo

sdo automaticamente armazenados a cada 2 minutos dentro de 24 horas.
Ap6s 24 horas, as informagdes sdo automaticamente renovadas por sequéncia de tempo.

8.4.3.PARAMETROS FD-300C

Configurar FHR

Configurar Alarme

Configuragédo Padrao

Modo de
Visualizagao

Configurar
Data e Hora

Modo de Operagao

12

Volume FHR
Cor
Velocidade da impresséao
Tempo de impressao
Alarme
Limite Superior
Limite Inferior
Tempo
Configuragéo Padrao
Curva

Numero

Numero e parametros
Ano
Més
Dia
Hora
Minuto
Modo Tempo Real
Modo Média
Modo Manual
Modo Demonstragao

Tela sensivel ao toque
touchscreen

Volume FHR

Cor FHR

Velocidade da impressao

Tempo da impressdo automatica

Alarme
Limite superior para alarme
Limite Inferior para alarme
Tempo do toque do alarme
Configuragédo Padréo de Fabrica

Exibe a curva e outras informagdes

Exibe o valor da FHR e
outras informagoes

Exibe FHR e parametros
Ano
Més
Dia
Hora
Minuto
Modo Tempo Real
Modo Média
Modo Manual
Modo Demonstragao

Tela sensivel ao toque
touchscreen

0-7

Laranja, Verde, Ciano,
Rosa, Amarelo, Branco

1, 2, 3 cm/min

00-60 s,
00 é tempo limitado

ON,OFF
100-240 bpm
50-240 bpm

5-20s

YES, NO

/
/

/
00-99
1-12
1-31
00-23

00-59

ON, OFF

7
Verde

3 cm/min
00

ON
160 bpm
120 bpm

10

NO

YES

OFF



8.4.4 PARAMETROS FD-300D

Confi guraqao
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Retornar ao menu

Limite superior do alarme

Limite inferior do alarme

Velocidade da impressao

Tempo de exame; parar impressao e salvar
Ano
Més
Dia
Hora
Minuto

Modo Demonstragéo

Modo de Operagéo:

1-Modo Manual, 2-Modo Tempo Real, 3-Modo Média

Luz de fundo no visor LCD
Configuragéo padréo dos parametros
Alarme
Tempo de atraso do toque do alarme

Impressora

50-240 bpm
50-240 bpm
1,2, 3 cm/min
0-60 min, 0 é tempo ilimitado
01-99
1-12
1-31
00-23
00-59
ON, OFF
1,2,3
ON, OFF
YES, NO
ON, OFF
5-60s

ON, OFF

8.5.CONGELAMENTO,ARMAZENAMENTO E REPRODUGAO

160 bpm
120 bpm

3 cm/min

10

12
00

OFF

ON

NO

10

OFF

Quando em funcionamento, pressione a tecla @ para congelar o valor ou a curva da FHR na tela. Isto

ficara mantido até iniciar outra avaliagdo ou o modo for alterado.

Exceto para o modelo FD-300D, sob o estado de congelamento, pressionando as teclas QeDas
informagées armazenadas podem ser reproduzidas exibindo a curva da FHR e marca do tempo de 2
minutos para cada figura.
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9.INSPECIONANDOAFHR
9.1.USODO GEL

Acamada do gel ultrassbnico aplicada corretamente na superficie acustica do transdutor diminui ruidos e
otimiza o resultado do teste.

9.2. ENCONTRANDOAPOSIGAODOFETO

Primeiramente, procure a posic¢éo do feto pelas méos. Coloque a superficie operacional do transdutor no
abdémen com um contato firme e adequado. Ajuste a posigéo do transdutor de modo a obter um 6timo
sinal audivel.

Geralmente, em periodo gestacional curto a posi¢ao do coragao do feto esta em 1/3 a partir da linha da
cicatriz umbilical até a sinfise pubica e com o aumento do periodo gestacional a posi¢éo se deslocara para
cima e desviara um pouco para alguma das laterais.

@ NOTA:

* N&o comprima o transdutor com muita forga na superficie do abdémen para evitar comprometer o sinal.

* Quando estiver procurando os batimentos cardiacos do feto, ndo deslize o transdutor ao longo da
superficie abdominal para evitar ruidos.

* Nao posicione o transdutor onde ha forte som do sangue placentario ou forte som umbilical.

9.3. INSPECIONANDOAFHR

Apos finalizada a configuragdo do modo e parametros, pressione a tecla o para iniciar a operacao,

pressione atecla O novamente paraterminar a operagéo.

(&) NoTA:

* Nao avalie a FHR até escutar um som fetal identificavel e audivel, usualmente isso acontece em 5
segundos.

* A faixa de valor normal para a frequéncia cardiaca fetal & 120-160 bpm. Os valores compreendidos
entre 100-120 bpm e 160-180 bpm sao valores criticos e devem ser investigados com atencgdo. Valores
menores que 100 bpm e maiores que 180 bpm sdo valores alarmantes os quais devem ser
investigados mais seriamente.

9.4. LIMPEZAAPOS O USO

Apos 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.

9.5.AJUSTANDO O VOLUME

Quando o equipamento esta em funcionamento, vocé pode ajustar o volume pressionando as teclas Qe

L
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9.6. GRAVAR, REPRODUZIR E TRANSFERIR

O sinal do som fetal pode ser transferido para o computador e gravado por um gravador de som. O arquivo
do som pode ser reproduzido, armazenados no computador ou enviado por e-mail. Favor seguir as
instrugdes correspondentes do software.

10.LIMPEZA

Antes de limpar o equipamento desligue-o e remova a pilhas ou bateria da unidade principal.

Dispositivo: Se necessario, limpe a placa de identificagdo com um pano macio umedecido com solugédo
detergente ou agua e pano seco.

Transdutor: pano macio para remover qualquer remanescente do gel ultrassénico. Limpe somente com
agua e sabao.

z@SAIENCAO!

* Evite que a solugéo escorra para dentro do produto, pois a umidade pode danificar os componentes
internos do equipamento.

* Nao submeter alimpeza por processo de ultrassom.

* Na&o utilize nenhum produto abrasivo ou solvente quimico.

10.1. DESINFECCAO

Limpe o estojo do equipamento, transdutor e demais partes como indicado acima. Em seguida, limpe o
transdutor com pano umedecido com alcool etilico 70%.
Limpe o transdutor com pano limpo e seco para remover qualquer umidade remanescente.

11.MANUTENGAO

O dispositivo € um equipamento de preciséo e a superficie acustica do transdutor é fragil, assim vocé deve
manusear o equipamento e especialmente o transdutor com cuidado suficiente.

A camada de gel e qualquer sujidade devem ser removidas e limpas do transdutor apds cada uso. Essas
precaugdes prolongam a vida Util da unidade e mantém a precisao do equipamento.

Antes do uso, o usuario deve certificar que o equipamento ndo tem nenhuma evidéncia de dano que
possa afetar a seguranga do paciente ou a capacidade do dispositivo. O intervalo recomendado para a
inspecao € uma vez por semana. Se houver evidéncia de algum dano, é recomendada a reparagéo antes
douso.

O equipamento deve ser submetido a testes peridédicos de seguranga para assegurar a isolagéo
apropriada do paciente de corrente de fuga do equipamento. Estes testes devem incluir a medigéo da
corrente de fuga. O intervalo recomendado para os testes € uma vez a cada dois anos ou conforme o
protocolo de inspegéo e testes padronizados pela instituigéo.

A precisdo da FHR é controlada pelo equipamento e ndo pode ser ajustada pelo usuario. Se o resultado
da FHR nao for confiavel, favor utilize outro método como um estetoscoépio e verifique imediatamente ou
contate o distribuidor local autorizado ou o fabricante para auxilio.
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12. SOLUGAO DE PROBLEMAS

Quando em funcionamento, se aparecer os seguintes problemas, favor siga estas instru¢des. Se houver
falha na resolugéo do problema contate o distribuidor local autorizado ou o fabricante.

(1) Carga da bateria insuficiente; (1) Carregue ou substitua a bateria;
Sem Som (2) O equipamento esta danificado; (2) Inspecione o equipamento;
(3) O cabo de conexao da bateria esta danificado. (3) Contate o distribuidor autorizado ou fabricante.

(1) Volume de voz esta muito baixo;

(2) Carga da bateria baixa; (1) Aumente o volume de voz;

Som Fraco ? L (2) Carregue ou substitua a bateria;
(3) Gel insuficiente ou sem gel. (3) Adicione gel suficiente na superficie do transdutor.
gri)ngipt’rae}_nsdutor esta muito proximo da unidade (1) Mantenha distancia suficiente entre o transdutor e
. - - . a unidade principal;
Ruido g; g‘;?”:f:‘;:tgﬁ; T;gie:(lz externos; (2) Mantenha distancia dos sinais externos;
9 . (3) Carregue ou substitua a bateria.
(1) A posicao do transdutor estéa incorreta; . R
Baixa Sensibilidade (2) Gel insuficiente ou sem gel. 1) Mantenha o transdutor em posicao correta;

(2) Mantenha camada suficiente de gel.
13. ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Evite que o aparelho Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD entre em contato com liquidos ou receba
choques mecanicos, isso pode prejudicar a funcionalidade do aparelho.

Armazene o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD em local limpo e seco e em condigbes de temperatura
adequadas (ambiente).

Evite armazenar o equipamento em ambiente com alta umidade ou salinidade (maresia).

13.1 CONDIGOES AMBIENTAIS

Temperatura: 5°C a 40°C;
Condigdes de Operagao Umidade Relativa: 25% a 80%;
Pressao Atmosférica: 86 a 106 kPa.

Temperatura: -25°C a 70°C;
Condigdes de Armazenamento e Transporte: Umidade Relativa: <93%.
Pressao Atmosférica: 70 a 106 kPa.

14. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-de-obra e
funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condi¢cdes normais de uso e servico. O periodo de
garantialegal do equipamento é de:

v" 01 (um) ano para o dispositivo Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD (sendo 3 meses referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Codigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de
garantia concedida pelo detentor);

v 06 (seis) meses para os acessorios e para o transdutor doppler (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 3 meses de garantia
concedida pelo detentor);

tendo inicio na data de compra do produto. 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 explicagdo do defeito identificado. A obrigagdo do
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fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos componentes que 0 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 uso indevido, acidente (inclusive danos de transporte),
defeitos por calamidades naturais, negligéncia, manutengéo inadequada, modificagdo ou reparo por
outras pessoas além dos técnicos autorizados.

15. ASSISTENCIA TECNICAAUTORIZADA

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
Servico de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

16. ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Nome Técnico do Produto:
* Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD

Modelos:
e FD-300C e FD-300C

Normas de Seguranga:

» [EC 60601-1; IEC 60601-1-2; IEC 60601-1-11; IEC 61266; IEC 60601-2-37; IEC 60601-1-6; IEC
60601-1-9.

Classificagao:

* Grau de Protecao Elétrica: Equipamento Tipo BF.

» Grau de Protecéo contra Liquidos: IPX1 (protegido contra a entrada vertical de pingos d'agua ou
condensacéao).

» Grau de Segurancga na Presencga de Gases Inflamaveis: Ndo apropriado para uso em presenca de
gases inflamaveis.

» Sistema de Operagéo: Equipamento de Operagéo Continua.
* Compatibilidade Eletromagnética (EMC): Grupo | Classe B

Caracteristicas Fisicas:
* Dimensdes: 135mm x 100mm x 49mm
* Peso: aprox. 400g (com pilhas)

Sensibilidade:
* A partir de 9-12 semanas, variando de acordo com cada caso em particular.
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Visor LCD:
e 60mm x 50mm - 3.2"

Performance FHR:

* Faixa de Medicéo: 50-240 bpm

* Resolugédo: 1 bpm

* Precis&o: £ 1 bpm

* Filtro minimizador de interferéncias e reducéo de ruidos durante a utilizagéo

» Saida de Energia: <20mW

» Desligamento automatico: o dispositivo desliga-se automaticamente ap6s 3 minuto sem utilizagéo.

Fonte de Alimentagdo Recomendada:

* Trés (3) unidades de pilhas recarregaveis (3X1.2V DC).

* Bateriarecarregavel 9VDC opcional. Carregador 100-240 VAC.

* Trés (3) unidades de pilhas alcalinas tamanho AALCR (3X1.5V DC). Pilha alcalina 9VDC opcional.

Autonomia da Bateria e/ou Pilhas em Funcionamento Continuo:
¢ Aproximadamente 4 horas ou mais.

Transdutor:

* Frequéncia Nominal: 2.0MHz

* Frequéncia de Operagdo: 2.0MHz +10%

e P-:<1Mpa

* lob: <20 mW/cm?

¢ |spta: <100 mW/cm?

* Intensidade de Saida de Ultrassom: Isata <10 mW/cm?
» Area de Radiagao Efetiva do Transdutor: 154mm?

Ambiente de Contato Recomendado:

» Estimulagéo na pele: Nao

* Quantidade total de micro-organismos: <1000 un/g

* Sem metabdlitos residuais de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus
* \elocidade acustica: 1520-1620 m/s

* Impedancia acustica: 1.5-1.7x106 Pa.s/m

» Atenuagéo acustica: <0.05dB/(cm.MHz)

* Viscosidade: >15Pa.s

e Valorde pH:5,5-8

Modo de Trabalho:
e Doppler de Onda Continua
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17. SENSIBILIDADE GERAL

Distancia da area acustica do transdutor

200 mm

100 mm

75 mm

Frequéncia Acustica Nominal de Operagdo 2.0 MHz 2.0 MHz 2.0 MHz 2.0 MHz
Frequéncia do Doppler 332 Hz 332 Hz 332 Hz 332 Hz
Velocidade alvo 4.8 cm/s 4.8 cm/s 4.8 cm/s 4.8 cm/s
A(d): Perda do alvo por reflexdo 445 dB 445 dB 445 dB 445 dB
ggg‘jr’;‘éagfgsg?ge"i°“a' ao longo do 418dB  44dB 47 dB 47 dB
Vs:712mV Vs: 716 mV  Vs: 720 mV  Vs: 723 mV
C: Relagéo Sinal/Ruido Vr:304 mV  Vr:304 mV  Vr:305mV  Vr: 306 mV
C=7.3dB C=7.3dB C=7.4dB C=7.5dB
S: Sensibilidade Geral S=93.6dB S=97,5dB S=102.3dB S=102dB
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18. SIMBOLOGIA

18.1 SIMBOLOGIANO EQUIPAMENTO

Simbolo Descrigao

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo BF.

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.

Atencéo.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

Proteja da chuva/mantenha seco.

Referéncia do Produto.

Numero de Série.

Indicagéo da potencia.

Dados do Fabricante.

Data de Fabricagao.

E@:@@E+@9M

Informagées do Representante Autorizado no Brasil.

Entrada para fone de ouvido.

+

Marca de polaridade do conetor (FD-300C e FD-300D).

Indicador de funcionamento.

B % ¢ O

Indicador de carga da bateria / pilha.

D Conexao do transdutor.
1PX1 Protegido contra a entrada vertical de pingos d’agua ou condensacé&o.
Seguranca

i X

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

Simbolo Descrigao

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo B.

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.

Informagées do Representante Autorizado no Brasil.

Dados do Fabricante.

Data de Fabricagéo.

Numero de lote do dispositivo.

Referéncia do Produto.

Indicagéo de validade.

ol EEE]=O

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

-
o ||

:

Indicagéo temperatura de armazenamento.

Indicagédo umidade relativa de armazenamento.

Fl

3;

D, @,

Indicagéo pressao atmosférica de armazenamento.

Proteja da chuva/mantenha seco.

£
/ﬁ\ Proteger do sol e luz.

A

Quantidade de empilhamento.
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19. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagao
O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD utiliza energia de RF
CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) | Grupo 1 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.

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

IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de tenséo/

o p Conforme
Emissdes com tremulagéo

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O usuario do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade Nilvéelcdseo'g%s;te Nivel de Conformidade 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%.

IEC 6'1000-4-1} ) + 2KV para linhas de + 2KV para linhas de A qualldade‘da corrente leletrlca devg ser
Transiente Elétrico semelhante a de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-2 + 8 kV contato + 8 kV contato
Descarga Eletrostatica (ESD). |+ 15 kV ar +15kV ar

Répido/Exploso. corrente elétrica corrente elétrica hospitalar tipico.

. + 1kV linha(s) para
IEC 61000-4-5 ﬁnl\l;\(/sl;n(r:cgz)oﬁfr:rencial) linha(s) (modo A qualidade da corrente elétrica deve ser
Surtos de Tensso. + 2kV linha(s) para terra diferencial) semelhante a de um ambiente comercial ou

+ 2kV linha(s) para terra  hospitalar tipico.

(modo comum) {modo comum)

<56% UT(>95% de queda <5% UT(>95% de queda A qualidade da corrente elétrica deve ser

em UT) para 0,5 ciclo em UT) para 0,5 ciclo semelhante a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-11 40% UT(60% de queda  |40% UT(60% de queda  hospitalar tipico. Se o usuario do Doppler Fetal de
Quedas, Curtas Interrupgdes ' em UT) para 5 ciclos 70% |em UT) para 5 ciclos Mesa FD-300 MD necessitar de funcionamento
e Variagbes de Tensdo nas UT(30% de queda em UT) 70% UT(30% de queda continuo durante as interrupcdes de energia,
linhas de alimentacéo. para 25 ciclos em UT) para 25 ciclos recomenda-se que o Doppler Fetal de Mesa FD-

<5% UT(>95% de queda <5% UT(>95% de queda 300 MD seja alimentado por uma fonte de

em UT) para 5 seg em UT) para 5 seg alimentagéo continua ou por bateria.
E:miloaggitico da Os campos magnéticos da frequéncia de
Frequéncia da C t 30 A/m 30 A/m alimentagé@o devem estar em niveis caracteristicos

quencia da Lorrente de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

(50/60 Hz).

NOTA: UT é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel de teste.



O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usudrio do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade Nivel de teste Nivel de
IEC 60601 Conformidade
IEC 61000-4-6 3 Vrms Nao Aplicavel
RF Transmitida 150 KHz a
80 Mhz
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m
RF Radiada 80MHz a
2,5 Ghz

Ambiente Eletromagnético - Guia

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis ndo
devem ser utilizados préximos a qualquer parte do Aparelho,
incluindo cabos, menor que o afastamento recomendado
calculado a partir da equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Afastamento recomendado:

d=1,2\P

d=1,2"P 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”
‘o afastamento recomendado em metros.

A intensidade de campo de transmissores RF fixos
determinadas por uma inspegéo eletromagnética deverao ser
menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
frequénciab.

Poderédo ocorrer interferéncias em areas proximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo: (“l) .

Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de comunicacgéo RF portateis e méveis e o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD.

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF irradiadas séao
controladas. O cliente ou o usuario do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo RF portatil e movel (transmissores) e o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD
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=1,2VP 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a distéancia d de separagéo recomendada em metros
(m) pode ser estimada usando a equag&o 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 propagagao eletromagnética é afetada pela absorgéo e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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