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ATENGAO

Este manual do usudrio foi escrito e compilado de acordo com a diretiva do
conselho MDD93 / 42 / EEC para dispositivos médicos e padrées harmonizados.
No caso de modificacbes e atualizagbes de software, as informagoes contidas
neste documento estdo sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.

0 fabricante néo oferece garantia de qualquer tipo em relagao a este material,
incluindo, entre outras, as garantias implicitas de comercializagao e adequagao
a uma finalidade especifica. O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer
erros que possam aparecer neste documento ou por danos incidentais ou con-
sequentes relacionados ao fornecimento, desempenho ou uso deste material.
Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou tradu-
zida para outro idioma sem o consentimento prévio por escrito do fabricante.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE
0 fabricante se considera responsavel por quaisquer efeitos na seguranca, con-
fiabilidade e desempenho do equipamento se:

As operacdes de montagem, os reparos forem realizados por pessoas autoriza-
das pelo fabricante e se o dispositivo é utilizado de acordo com as instrugdes
de uso.

£ ATENGAO

Este dispositivo ndo é destinado a tratamento. O uso pretendido é para detectar
o Frequéncia Cardiaca Fetal. Se o resultado do FCF for desconfiado, use outros
métodos, como estetoscopio, para verificar imediatamente. Este dispositivo
deve ser usado diariamente no departamento de ginecologia e obstetricia e
clinica. Nao deve ser usado em casa.



GARANTIA

Aparelho

Garantia legal de 12 (doze) meses contra defeitos de fabricagdo sendo, 3 meses
(90 dias) de garantia legal e mais 9 meses (270 dias) de garantia estendida,
concedida adicionalmente pelo detentor do registro.

Transdutor com cabo

Garantia legal de 6 (seis) meses contra defeitos de fabricagdo sendo, 3 meses
(90 dias) de garantia legal e mais 3 meses (90 dias) de garantia estendida,
concedida adicionalmente pelo detentor do registro. Ambas as garantias sdo
vélidas, a partir da data de emissao da nota fiscal de aquisico do produto. E de
responsabilidade da CBEMED reparar ou repor o produto apés a anélise do pro-
blema apresentado e quando confirmado se tratar de um defeito de fabricacao.
E de responsabilidade do comprador, reter e manter a guarda da nota fiscal ou
cupom fiscal da compra e quando solicitado pela CBEMED remeter o produto
ao endereco informado por esta, de maneira segura, para que 0 mesmo néo
sofra danos neste trajeto.

EXCLUSAO DA GARANTIA: Esta garantia exclui e ndo cobre problemas decorren-
tes de uso inadequado, acidentes, violacdes de lacre ou adaptacoes/alteracdes.

ATENGAO: Prezado Cliente, em caso de necessidade de uso de nossa assistén-
cia técnica ou atendimento em garantia, 0 atendimento é efetuado direto com a
CBEMED, sendo assim, deve entrar em contato com nosso SAC através do te-
lefone (11) 4496-7950 ou enviar um e-mail para faleconosco@chemed.com.br.

TODAS AS IMAGENS DO SITE SAO ILUSTRATIVAS E PODERAQ
SOFRER ALTERACOES SEM AVISO PREVIO.



USANDO ESSE GUIA DE ETIQUETAS
Este guia foi desenvolvido para fornecer conceitos-chave sobre precaucdes de
seguranca.

£ ATENGAO .2, i
Uma etiqueta de ATENCAO desaconselha certas agdes ou situacées que podem
resultar em ferimentos pessoais ou morte.

4+ CUIDADO
Uma etiqueta de CUIDADO desaconselha agdes ou situacdes que podem dani-
ficar o equipamento, produzir dados imprecisos ou invalidar um procedimento.

Observacao: Uma OBSERVAGAO fornece informagdes (teis sobre uma fungéo
ou procedimento.

INFORMAGOES DE CONTATO

Detentor do Registro Anvisa e Distribuidor : CBEMED - Inddstria e Comércio de
Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ: 06.188.236/0001-80.

Fabricante: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.
Address: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street,
Baoan, Shenzhen, Guangdong, PRC.
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CAPITULO 1 - DIRETRIZES DE SEGURANGA

Esta unidade é um equipamento alimentado internamente; o grau de protegéo
contra choques é parte aplicada do tipo BF.

[#]

A protecéo de pegas aplicadas do tipo BF significa que essas conexdes do pa-
ciente obedecerdo as correntes de vazamento permitidas, as forcas dielétricas
da IEC 60601-1.

1.1 PRECAUGOES DE SEGURANGA

Mensagens de ATENGAO e CUIDADO devem ser observadas. Para evitar a pos-
sibilidade de ferimentos, observe as seguintes precaugdes durante a operagéo
do dispositivo.

% ATENGAO 2. Fste dispositivo ndo é & prova de explosdo e ndo pode ser
usado na presenca de anestésicos inflamaveis.

£ ATENCAO 5. N3o jogue as pilhas no fogo, pois elas podem explodir.

£ ATENGAO .: Néo tente recarregar as pilhas normais, pois elas podem vazar
e causar incéndio ou até explodir.

£ ATENGAO & No togue no conector de entrada ou saida de sinal e no
paciente ao mesmo tempo.

£ ATENGAO /& 0 equipamento acessrio conectado as interfaces anal6-
gica e digital deve ser certificado de acordo com as respectivas normas IEC
(por exemplo, IEC 60950 para equipamentos de processamento de dados e
IEC60601-1-1 para equipamentos médicos). Além disso, todas as configura-



¢Oes devem estar em conformidade com a versdo vélida da norma do sistema
IEC60601-1-1. Todos que conectam equipamento adicional ao conector de en-
trada ou conector de sinal de saida, configura um sistema médico e, portanto,
é responsdvel para que o sistema cumpra os requisitos da versdo valida da
norma IEC 60601-1-1 do sistema. Em caso de duvida, consulte nosso departa-
mento de servico técnico ou seu distribuidor local.

£ ATENGAO .2.: Este Doppler Fetal Portatil ¢ uma ferramenta para auxiliar o
profissional de saude e ndo deve ser usado no lugar do monitoramento fetal
normal.

£ ATENGAO 2. A substituicio da pilha deve ser feita apenas fora do ambiente
do paciente (a 1,5 m de distancia do paciente).

£ ATENGAO ;% Por favor, use a sonda do Doppler Fetal Portatil fornecida pelo
fabricante.

£ ATENGAO & No puxe a linha da sonda por mais de 2 metros; caso contra-
rio, a sonda pode se soltar do conector do Doppler Fetal Portatil.

£ ATENGAO .:0 dispositivo deve ser reparado apenas por pessoal autorizado
e qualificado.

£ CUIDADO s 0 dispositivo foi projetado para operagao continua e é ‘co-
mum’. Ndo mergulhe em nenhum liquido (ou seja, ndo goteje nem respingue).

£ CUIDADO +#:: Mantenha o dispositivo limpo. Evite vibracdes.

£, CUIDADO &: N&o use processo de esterilizagéo a alta temperatura e este-
rilizac&o por radiacéo E-beam ou gama.



£ CUIDADO /2. Interferéncia eletromagnética - Verifique se 0 ambiente em
que o dispositivo é operado ndo estd sujeito a fontes de forte interferéncia
eletromagnética, como transmissores de radio, telefones celulares etc. Man-
tenha-os longe.

£ CUIDADO 2: 0 usuério deve verificar se 0 equipamento ndo possui evidén-
cias visiveis de danos que possam afetar a seguranca do paciente ou a capa-
cidade de monitoramento antes do uso. O intervalo de inspe¢ao recomendado
€ uma vez por més ou menos. Se houver danos, recomenda-se a substituicao
antes do uso.

£ CUIDADO +#: As seguintes verificagdes de seguranca devem ser realizadas
a cada dois anos ou conforme especificado no protocolo de teste e inspegéo
da instituicdo por uma pessoa qualificada, com treinamento, conhecimento e
experiéncia pratica adequados para realizar esses testes.

- Inspecione o equipamento quanto a danos mecanicos e funcionais.

- Inspecione as etiquetas relevantes para seguranga quanto a legibilidade.

- Verifique se o dispositivo funciona corretamente, conforme descrito nas
instrucdes de uso.

- Teste a corrente de fuga do paciente de acordo com a IEC 60601-1

A corrente de fuga nunca deve exceder o limite. Os dados devem ser regis-
trados em um log de equipamento. Se o dispositivo ndo estiver funcionando
corretamente ou falhar em algum dos testes acima, ele devera ser reparado.

+ CUIDADO ;. A pilha deve ser descartada adequadamente de acordo com a
regulamentagdo local apds o uso.

£ CUIDADO /& A pilha deve ser retirada do compartimento da pilha se o
dispositivo ndo for utilizado por um longo periodo de tempo.



+ CUIDADO . 0 dispositivo s6 deve ser usado se a tampa da pilha estiver
fechada.

+ CUIDADO %.: A pilha deve ser armazenada em local fresco e seco.

+ CUIDADO /. Se usar pilha recarregavel, para garantir a capacidade e a
vida (til, carregue totalmente as pilhas antes do primeiro uso, normalmente,
as pilhas devem ser carregadas continuamente por 14 horas ou carregadas de
acordo com as orientagdes exibidas na pilha.

+ CUIDADO .. Por favor, ndo defina o anodo e o catodo da pilha incorreta-
mente.

+ CUIDADO +%.: Apds a vida (til, devolva os produtos ao fabricante ou descarte
o0s produtos de acordo com os regulamentos locais.

£ CUIDADO % Este dispositivo ndo pode ser usado com desfibrilador ou uni-
dade cirtrgica de alta frequéncia.

£ CUIDADO & Escolha os acessorios autorizados pela nossa empresa ou 0
dispositivo podera ser danificado.

+ CUIDADO /& Mantenha a sonda longe da ferramenta de borda.

+ CUIDADO 2. Por favor, use o Doppler Fetal Portatil em ambiente sem forte
campo eletromagnético, o que pode influenciar o resultado da medida.



Ao limpar a maquina:
£ CUIDADO +2:: Nao use solvente forte, por exemplo, acetona.
£, CUIDADO +%: Nunca use abrasivos, como palha de aco ou polidor de metais.

+ CUIDADO ,.: Ndo permita a entrada de liquido no produto e ndo mergulhe
nenhuma parte do dispositivo em liquidos.

+ CUIDADO ;&.: Evite derramar liquidos no dispositivo durante a limpeza.

£, CUIDADO :&: Nao deixe nenhuma solugao de limpeza na superficie do dis-
positivo.

Ao desinfetar a maquina:

£ ATENCAO & Nunca tente esterilizar a sonda ou o equipamento com vapor
a baixa temperatura ou outros métodos.

£ Consulte os documentos anexos.

CAPITULO 2 - INTRODUGAO

2.1 USO PRETENDIDO

0 Doppler Fetal Portatil destina-se ao uso para detectar a frequéncia cardiaca
fetal (FCF) ou em inglés Fetal Heart Rate (FHR) e ouvir os batimentos cardiacos
fetais. A faixa normal da frequéncia cardiaca fetal apés a 12 semana de ges-
tacdo é de 110 bpm-160 bpm.
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.& CUIDADO: 0 monitor fetal profissional nao pode ser substituido.

2.2 VISAO GERAL
0 Doppler Fetal Portdtil ¢ uma unidade obstétrica de mao, que pode ser usada
no departamento hospitalar e clinico.

Ele contém componentes de transmissor e receptor de sinal por ultrassonogra-
fia, unidade de processamento de sinais analdgicos, unidade de calculo de FCF,
unidade de controle de display LCD etc.

0 Doppler Fetal Portatil ¢ um modelo de alto desempenho com display digital
LCD (frequéncia cardiaca fetal). Possui 3 modos de trabalho: modo de exibigao
FHR em tempo real, modo de exibicdo FHR médio e modo manual.

Todos os trés modelos tém saida de dudio e podem ser conectados com fone
de ouvido ou gravador com entrada de dudio. Ele usa pilhas alcalinas padrao
de 1,5V DC (2 pegas).

2.3 RECURSOS

- Indicador de status da pilha

- Inspecéo de baixa poténcia da pilha

- Alto-falante embutido

- Saida para fone de ouvido

- A sonda pode ser mutavel

- Inspecéo da sonda

- Luz de fundo

- Desligamento automatico

- Estéo disponiveis duas unidades de pilhas-teste padrdo de 1,5V modelo AA.

11



CAPITULO 3 - OUTLOOK

Painel LCD

Botao de Modo Botéo de Controle

da Luz de Fundo
Sonda/Transdutor
Alto-falante

Botéo de Energia

Fig.3-1 Painel frontal

Compartimento
da Pilha

Fig. 3-2 Painel Traseiro

@\ Soquete do Fone

de Ouvido
Fig.3-3 Painel Superior
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3.1 PAINEL FRONTAL

3.1.1 Visor
0 visor LCD para o Doppler Fetal Portatil é o seguinte:

Modo de Trabalho
wi
.y 'I ————— Visor da FCF/FHR
1 Frequéncia ultrassonica
Visor da Pilha
Fig.3-4 Visor LCD
3.2 BOTAO

Existem trés botdes (ENERGIA, MODO e CONTROLE DA LUZ DE FUNDO) e um
botdo de controle de volume no Doppler Fetal Portétil. As principais fungdes
sdo0 as sequintes:

3.2.1 Botéo Liga/Desliga

By

Funcao: Ligar/Desligar
Ligar: Pressione o botdo uma vez
Desligar: Pressione o botéo e segure 3 segundos para desligar

13



3.2.2 Botdo de Modo
E i

Botdo de selecdo de modo.

Funcéo: selecdo de modo, pressione uma vez para entrar no proximo modo de
trabalho no status de trabalho.

3.2.3 Botéo de Controle da Luz de Fundo

Funcéo:

(@ Nos modos 1 e 2, pressione o botdo para ligar / desligar a luz
de fundo.

@ No modo 3, 0 botdo ¢ para iniciar / parar a operagéo; consulte
0 modo manual 4.2.3 (Modo 3)

3.2.3 Botdo de Controle da Luz de Fundo

¥

Indicador de direcéo de ajuste de volume.
Da esquerda para a direita significa que o nivel do som € de alto para baixo.
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3.3 INTRODUGAO AO PAINEL SUPERIOR

Soquete do Fone de Ouvido: um soquete para saida de dudio e pode ser conec-
tado com fone de ouvido ou gravador com entrada de audio para gravar.

13: 0 soquete, terminal ou interruptor conectado ao fone de ouvido.
£ Atencdo. Consulte os documentos anexos.

0 equipamento acessorio conectado as interfaces analdgica e digital deve ser
certificado de acordo com as respectivas normas IEC (por exemplo, IEC 60950
para equipamentos de processamento de dados e IEC 60601-1 para equipa-
mentos médicos). Além disso, todas as configuragdes devem estar em confor-
midade com a versdo vdlida da norma do sistema IEC60601-1-1. Todos que
conectam um equipamento adicional ao conector de entrada ou sinal de saida
de sinal configura um sistema médico e, portanto, é responsavel para que o
sistema cumpra com os requisitos da versao valida da norma IEC60601-1-1 do
sistema. Em caso de duvida, consulte nosso departamento de servigo técnico
ou seu distribuidor local.

CAPITULO 4 - OPERAGAO GERAL

4.1 INSPEGAO DE FCF

@ Ligue pressionando o botdo Liga / Desliga.

Para o Doppler Fetal Portatil, o auto-teste serd feito ao ligar a maquina. Apés o
auto-teste, o visor LCD é mostrado como na Fig.3-4.

(@ Encontre a posigéo do coragéo fetal.

A principio, sinta a posi¢do do feto manualmente. Descubra a melhor direcéo
para inspecionar o coracéo fetal. Aplique uma quantidade generosa de gel no
painel frontal da sonda; coloque o painel frontal da sonda na melhor posi¢ao
para detectar o coragao fetal. Ajuste a sonda para obter um sinal de audio ideal,
inclinando a sonda ao redor. Ajuste o volume de acordo com 0s requisitos.
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® Célculo de FCF:
Para o Doppler Fetal Portatil, o resultado da FCF serd mostrado na tela LCD.

@ Desligue a maquina

Para o Doppler Fetal Portdtil, mantenha o botéo liga / desliga pressionado por
3 segundos para desligar.

£ CUIDADO 2

@ Coloque a sonda na melhor posicdo de detecgdo para obter um melhor
efeito de deteccéo.

@ Nao coloque a sonda na posigdo em que haja um forte Som de Sangue
Placentdrio (PBS) ou um Som Umbilical (UMS) forte.

(® Se a mulher gravida adotar a posig&o horizontal e a posigo do feto for nor-
mal, coloque a sonda na posi¢ao da linha média do umbigo inferior para obter
0 som mais claro da FCF.

(@ Nao mega a FCF a menos que um som fetal audivel tenha sido ouvido.

4.2 SELEGAO DE MODO

4.2.1 Modo de Exibicéo da FCF em Tempo Real (Modo 1)

No momento da deteccéo do sinal da FCF, o LCD exibird o simbolo do coracéo
piscando e exibird a FCF em tempo real simultaneamente.

4.2.2 Modo de Exibicéo de FCF Média (Modo 2)

E utilizado para obter leituras mais estdveis da frequéncia cardiaca. Nesse
modo, a média de FCF é de 10 batimentos. O LCD exibe o simbolo do coragéo
piscando ao exibir FCF.
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4.2.3 Modo Manual (Modo 3)

Ao entrar no modo 3, o sistema conta automaticamente as batidas audiveis, o
FCF é exibido no formato “— — —" e 0 LCD pisca com o simbolo do coragao.
Pressione o botdo Controle da Luz de Fundo para parar o calculo. A unidade
calculara automaticamente a FCF derivada calculada para a média do tempo
de calculo e exibird o resultado. Se for medir a FCF novamente, pressione 0
botdo de Controle da Luz de Fundo para iniciar. Pressione-0 novamente, ele ira
parar de calcular.

Este valor da taxa é retido até que a medicao seja repetida ou o modo seja
alterado.

4.3 OPERAGAO DA SONDA/TRANSDUTOR

4.3.1 Inspecéo da Sonda

Quando a sonda se afasta do Doppler Fetal Portdtil, a tela LCD exibe o sinal de
cintilagdo “— — —” e os dados de indicagdo da frequéncia da sonda desa-
parecem. Nesse momento, a sonda precisa ser reconectada. Depois de bem
conectada, o visor LCD para de piscar e exibe os dados de frequéncia da sonda.

4.3.2 Substituindo a Sonda

Uma sonda foi conectada ao Doppler Fetal Portatil enquanto embalada pelo
fabricante. Se os usudrios precisarem substitui-lo por outra sonda, desligue o
Doppler Fetal Portdtil primeiro e retire a sonda do estacionamento do Doppler
Fetal Portatil. E, em seguida, retire o plugue da sonda do soquete. Em seguida,
conecte o plugue da sonda que precisa ser deslocada com o soquete.

Observacéo: Cologue a sonda temporariamente néo utilizada com cuidado e
evite quedas, impactos, etc. Quando o Doppler Fetal Portatil ndo for utilizado por
um longo periodo, recomenda-se que os usudrios conectem o plugue de uma
sonda ao soquete do Doppler Fetal Portatil e deixe a sonda parada. Em seguida,
embale o Doppler Fetal Portdtil com a sonda na caixa de embalagem.
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4.3.3 Retirando a Sonda e Posicionando a Sonda
@ Retirando a Sonda

Segure a unidade principal com uma mao e segure a alga da sonda com a outra
mao para retirar a sonda. (Veja a Fig.4-1).

Fig.4-1 Retirando Sondas

@ Colocando a Sonda

E 0 oposto de tirar a sonda. Segure a unidade principal com uma mao e segure
a parte superior da sonda com outra mao, depois empurre a sonda para dentro
do suporte da sonda.

4.4 INSPEGAO DE BAIXA POTENCIA

Para o Doppler Fetal Portatil, quando estiver funcionando normalmente, o visor
LCD exibe o status da pilha e 0 nimero da grade no status representa quanta
energia resta; quando a pilha estiver fraca, a pilha exibe a grade 0 para lembrar
o cliente de trocar por outra pilha nova.
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4.5 SUBSTITUINDO A PILHA

4.5.1 Retirando a pilha

0 painel traseiro esta virado para cima. Primeiro abra o compartimento da pilha
e retire a pilha do compartimento (veja a Figura 4-2).

= "

a S

-':'»;_Tr;,*' o T

[— ¥ = ¥
Fig.4-2 Substituindo a pilha

4.5.2 Substituindo a Pilha

Primeiro, coloque duas pilhas alcalinas tamanho AA no compartimento da pilha
(quanto & direcéo da pilha, consulte as instrugdes que estéo dentro do compar-
timento da pilha) e, finalmente, feche o compartimento da pilha.

+ CUIDADO ;& A pilha deve ser retirada do compartimento da pilha se o
dispositivo nao for utilizado por um longo periodo de tempo (ex: 7 dias sem uso).

CAPITULO 5 - ESPECIFICAGAQ DO PRODUTO

Nome do Produto: Doppler Fetal Portatil
Seguranca: Em conformidade com: [EC60601-1
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Classificacao:

Tipo anti-eletrochoque: Equipamento com alimentagéo interna.
Grau de Choque Anti-elétrico: Peca aplicada tipo BF

Grau de protecdo contra a entrada de dgua e particulas: IP22

Grau de Seguranca na Presenca de Gases Inflaméveis: Equipamento ndo
adequado para uso na presenca de gases inflamaveis

Sistema de Trabalho: Equipamento de execugao continua
EMC: Grupo | Classe B

Caracteristica Fisica

Tamanho: 130 mm (comprimento) x 100 mm (largura) x 36 mm (altura)
Peso: Cerca de 250q (incluindo pilhas-teste)

Visor: Visor LCD de 45 mm x 23 mm

Luz de fundo: Os dois status podem ser alternados: desligar / ligar a luz de
fundo.

Faixa de Utilizacdo: Sensibilidade a partir da 10* semana de gestacéo

Desempenho da FCF

Faixa de medigdo da FCF: 50 - 210BPM (BPM: batida por minuto)

Resolugdo: 1bpm

Preciséo: + 2bpm

Consumo de Energia: <0,7W

Desligamento automatico: Desliga automaticamente apés 1 minuto sem sinal.

Tipo de Pilha Recomendada: Duas unidades de pilhas alcalinas de 1,5V DC
(TAMANHO AA).
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Sonda Ultrassonica:

Frequéncia de trabalho: 3,0MHz+10%

Modo de Trabalho: Doppler de ondas continuas

Sensibilidade geral: >90dB

Presséo acustica de pico temporal e de pico espacial: <0.1MPa
Poténcia de saida: <20mW

Area efetiva do elemento ativo do transdutor ultrassonico: 2,08cm2

0 meio de acoplamento acustico para uso normal: ph: 5.5 - 8, impedancia
acustica: <1.7*105g /cm2-s

0Os parametros deste produto estdo em conformidade com as disposicdes da
isencdo, entre as quais:

Pressdo acustica negativa de pico: p - <1MPa
Intensidade sonora do feixe de saida: | , <20mW / cm2
Intensidade acustica média do tempo de pico espacial: Iy, <100mMW /cm2

Requisitos do Ambiente:

Condicoes de Operagao:

Temperatura: 5°C - 40°C (41°F-104°F)
Umidade: <80%, sem condensacéo
Presséo Atmosférica: 70kPa - 106kPa
Condicdes de Transporte e Armazenamento:
Temperatura: -20°C - +55°C (-4°F -131°F)
Umidade: 10% - 93%, sem condensagao
Pressdo Atmosférica: 50kPa - 106kPa
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CAPITULO 6 - MANUTENGAO

6.1 MANUTENGAO

A superficie acUstica da sonda € frangivel e deve ser manuseada com cuidado.

0 gel deve ser limpo da sonda apds o uso. Essas precaucdes prolongam a vida
Util da unidade.

0 usuario deve verificar se 0 equipamento ndo possui evidéncias visiveis de
danos que possam afetar a seguranga do paciente ou a capacidade do Doppler
Fetal Portdtil antes do uso. O intervalo de inspegéo recomendado € uma vez por
més ou menos. Se houver danos, recomenda-se a substituicdo antes do uso.

0 equipamento deve passar por testes periddicos de seguranca para garantir
0 isolamento adequado do paciente das correntes de fuga. Isso deve incluir a
medicdo da corrente de fuga. O intervalo de teste recomendado é uma vez a
cada dois anos ou conforme especificado no protocolo de teste e inspecéo da
instituicao.

A precisdo da FCF é controlada pelo equipamento e ndo pode ser ajustada pelo
usuario. Se o resultado da FCF nao for confiado, use outro método, como este-
toscapio, para verificar imediatamente ou entre em contato com o distribuidor
ou fabricante local para obter ajuda.

6.2 LIMPEZA

Antes de limpar, desligue e retire as pilhas.

Mantenha a superficie externa do dispositivo limpa e livre de poeira e sujeira;
limpe a superficie externa (tela incluida) do aparelho com um pano seco e ma-
cio. Se necessario, limpe o aparelho com um pano macio embebido em uma
solugéo de sabdo ou dgua e seque com um pano limpo imediatamente.
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Limpe a sonda com um pano macio para remover qualquer gel de acoplamento
de ultrassom restante. Limpe apenas com dgua e sabao.

+ CUIDADO &.: Nao use solvente forte, por exemplo, acetona.
£ CUIDADO +%: Nunca use abrasivos, como palha de ago ou polidor de metais.

£ CUIDADO . Ndo permita a entrada de liquido no produto e ndo mergulhe
nenhuma parte do dispositivo em liquidos.

£ CUIDADO +2: Evite derramar liquidos no dispositivo durante a limpeza.

£ CUIDADO & Nao deixe nenhuma solugao de limpeza na superficie do dis-
positivo.

Observacdes:

Limpe a superficie da sonda com élcool liquido 70%, seque ao ar livre ou limpe
com um pano limpo e seco.

6.3 DESINFECGAO

Limpe a caixa do equipamento, a sonda etc., conforme descrito acima, e depois
limpe a sonda com um pano embebido de alcool (etanol a 70%).

Limpe a sonda com um pano limpo e seco para remover a umidade restante.

+ CUIDADO /. Nunca tente esterilizar a sonda ou o equipamento com vapor
de baixa temperatura ou outro método.
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CAPITULO 7 - SOLUGOES PARA POSSIVEIS PROBLEMAS

Se aparecer quaisquer problemas abaixo ao usar o Doppler Fetal Portatil, resol-
va-o0s da seguinte forma:

Problemas Possiveis razoes Solugdes

0 volume esta muito baixo Aumente o volume
Sem som

A pilha estd acabando Troque a pilha

0 volume esta muito baixo Aumente o volume
Som fraco A pilha estd acabando Troque a pilha

Gel nao aplicado Gel aplicado

A sonda esta muito perto Aumente um pouco a

da unidade principal distancia entre a sonda

e a unidade principal

Ruido

Perturbagéo do sinal Mantenha-se longe do

externo sinal externo

A pilha estd acabando Troque a pilha

A posigao da sonda ndo Ajuste a posicdo da
Baixa estd correta sonda
sensibilidade

Gel ndo aplicado Gel aplicado
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CAPITULO 8 - SIMBOLOS

0s simbolos a seguir podem aparecer neste manual, no Produto ou em seus
acessorios. Alguns dos simbolos representam padrdes e conformidade associa-
dos ao Produto e seu uso.

Consulte as instrugdes de uso do Produto e/ou seus acessorios.

Informagdes de Aviso.

P&

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

EEoe Marca CE: O sistema do produto esta em conformidade com os requisitos
essenciais da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

d, Data de fabricacao.

M Informagdes do fabricante.

o |
- I Limite de temperatura de armazenamento e transporte

Limitagéo de umidade

E_ﬁ Limitagéo da Press@o Atmosférica

|£| Peca aplicada tipo BF.

P22 Grau de protecdo contra a entrada de gua e particulas.

Especifica o niimero de série do Produto.

LoT Lote de producéo.

F" Indica que o equipamento deve ser enviado as agéncias especiais de acordo
R com a regulamentagdo local para coleta separada ap6s a sua vida util.
—
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APENDICE 1

Essencialidade do Monitor Fetal
A ciéncia médica moderna pensa que:

A FCF é uma esséncia importante para identificar a satde fetal, registrando
alteragdes na FCF que podem observar hipéxia fetal, sofrimento fetal e cordao
umbilical ao redor do pescoco, além de outros sintomas. O teste do monitor
fetal muda a taxa de FCF ouvindo principalmente o som do coragéo fetal; o
monitor fetal € uma garantia poderosa para melhorar a seguranga geracional.

Afrequéncia cardiaca fetal muda mais obviamente nos trés periodos seguintes:
1) Dentro de 30 minutos apds as mulheres gravidas se levantarem

2) Dentro de 60 minutos ap6s as mulheres gravidas terminarem o almogo

3) Dentro de 30 minutos antes de as mulheres gravidas irem para a cama

Nos trés periodos acima, devido a alteragdo do status corporal das mulheres
gravidas, a atividade de digestdo de alimentos precisa que o corpo fornega
mais oxigénio; relativamente, o oxigénio para o feto se torna menor. E facil
surgir sintomas como anoxia neonatal. Testar a FCF neste momento pode exibir
o status saudavel melhor do feto.

Este Doppler Fetal Portatil pode ouvir o som do coragdo fetal acima de doze
semanas e calcular a FCF com o som do coragdo ou verificar o visor LCD. Vocé
pode ouvir 0 som do coragao fetal por 1-2 minutos todas as vezes. As mulheres
gravidas podem anotar os dados do registro, que podem ser uma referéncia
para os médicos garantirem a satde do feto.

APENDICE 2

Informagdes EMC

4+ CUIDADO +2.: 0 Doppler fetal precisa de precaucdes especiais em relagao a
EMC e precisa ser instalado e colocado em servico de acordo com as informa-
¢oes da EMC fornecidas nos DOCUMENTO DE ACOMPANHAMENTO.
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£ CUIDADO & Os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e méveis
podem afetar o Doppler Fetal.

+ CUIDADO . 0 Doppler fetal ndo deve ser usado adjacente ou empilhado
com outro equipamento.

Orientacao e declaracéo de emissdes eletromagnéticas do fabricante

0s modelos JPD-100S6 foram projetados para uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuério dos modelos JPD-100S6 deve garantir
que ele seja usado em um ambiente como esse.

Emissdes Conformidade | Orientacdo eletromagnética do ambiente

0s modelos JPD-100S6 usam energia de RF

Emisstes apenas para sua fungao interna. Portanto,
de RF Grupo 1 suas emissoes de RF sdo muito baixas e
CISPR 11 provavelmente ndo causam interferéncias em

equipamentos eletronicos proximos.

Emissbes
de RF Classe B
CISPR 11
0 modelo JPD-100S6 é adequado para uso
Emissoes em todos os estabelecimentos, incluindo
harmdnicas Classe A estabelecimentos domésticos e aqueles
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede pablica de
fornecimento de energia de baixa tensao
Flutuacbes que fornece edificios usados para fins
de tensdo / domésticos.
emissdes de Cumpre
cintilacéo IEC
61000-3-3
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Orientacao e declaracéo - imunidade eletromagnética

0s modelos JPD-100S6 foram projetados para uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuério dos modelos JPD-100S6 deve garantir
que ele seja usado em um ambiente como esse.

Teste de |EC 60601 Nivel de Ambiente

imunidade Nivel de Teste | conformidade eletromagnético
orientacao
0Os pisos devem ser
de madeira, concreto
ou telha cerdmica.
Se 0 piso for coberto

Descarga com material sintético,

Eletrostatica +6 kV contato +6 kV contato a umidade relativa

(ESD) +15kV ar +15kV ar deve ser de pelo

IEC 61000-4-2 menos 30%. Se ESD
interferir na operacéo
do equipamento,
faca medicdes como
pulseira, aterramento
deve ser

Transiente +2 kV para +2kV para linhas A qualidade da

rapido elétrico | linhas de de fornecimento energia da rede

/ de ruptura IEC | fornecimento de energia deve ser a de um

61000-4-4 de energia ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
A qualidade da

Surto IEC +1 kV modo +1kV modo energia da rede

61000-4-5 diferencial diferencial +2kV deve ser a de um

+2 kV ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

28




Hz) IEC 61000-
4-8

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente
imunidade Nivel de Teste | conformidade eletromagnético
orientagao
A qualidade da
energia da rede
0% UT (queda | 0% UT (queda deve ser a de um
Quedas de 100% em de 100% em ambiente comercial
de tensdo, UT) por 0,5 UT) por 0,5 ciclo ou hospitalar tipico.
interrupgoes ciclo 0% UT 0% UT (queda Se 0 usuério dos
curtas e (queda de de 100% em modelosJPD-100S6
variagdes de 100% em UT) UT) por 1 ciclo exigir operacéo
tensdo nas por 1 ciclo 70% UT (queda continua durante
linhas de 70% UT (queda | de 30% em UT) interrupcdes na
entrada da fonte | de 30% em por 25 / 30cycles rede elétrica, é
de alimentagdo | UT) por 25/ 0% UT (queda de recomendavel
IEC 61000-4-11 | 30cycles 0% 100% em UT) que os modelos
UT (queda de JPD-100S6 sejam
100% em UT) alimentados por uma
fonte de alimentacéo
ininterrupta ou por
uma bateria.
0s campos
Campo magnéticos de
magnético de frequéncia de energia
frequéncia de 30A/m 30 A/m devem estar em niveis
poténcia (50/60 caracteristicos de um

local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA UT é o a.c. tenséo de rede antes da aplicacéo do nivel de teste.
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0s modelos JPD-100S6 foram projetados para uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do detector Doppler de freqiiéncia
cardiaca fetal deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de IEC 60601 | Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade Nivel de conformi- orientacao
Teste dade
0s equipamentos de comunicagao
de RF portateis e méveis ndo
3Vrms de devem ser usados nem perto
150 kHz 3Vrms de de nenhuma parte dos modelos
a 80 MHz 150 kHza 80 | JPD-100S6, incluindo os cabos,
(6VnoISM | MHz (6V no além da distancia recomendada
RF conduzido | e bandas ISM e bandas | de separagdo calculada a partir da
IEC 61000-4-6 | de radio de radio equagao aplicavel a frequéncia do
amador amador entre | transmissor.
entre 0,15Mhz e Distancia de separagao
0,15Mhz e | 80Mhz) recomendada
80Mhz) d=1.2xP1/2
d=1.2xP1/2 80MHz to 800 MHz
d=2.3xP1/2 800MHz to 2.5 GHz
Onde P ¢ a poténcia méaxima de
saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante
do transmissor ed € a distancia
de separagao recomendada em
metros (m). As intensidades de
RF irradiado 10Vrms 80 | 10V/m campo dos transmissores fixos
IEC 61000-4-3 | MHz a 2,7 de RF, conforme determinado por
GHz um levantamento eletromagnético

do local, devem ser menores que
o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia. Pode ocorrer
interferéncia nas proximidades

do equipamento marcado com o

seguinte simbolo: ﬂ |
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NOTA 1. Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2. Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e
pessoas.

a. As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estaces base para
telefones de radio (celular / sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,
transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com preciséo. Para avaliar 0 ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético
do local. Se a intensidade do campo medido no local em que os modelosJPD-
10056 forem usados exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima,

os modelosJPD-100S6 devem ser observados para verificar a operagdo normal.
Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser
necessdrias, como reorientar ou mudar o local dos modelos JPD-100S6.

b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem
ser menores que 3V / m.
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Distancias de separacéo recomendadas entre o equipamento de
comunicacao de RF portatil e mdvel e os modelos JPD-100S6.

0 modelo JPD-100S6 destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual
os distdrbios de RF irradiados s&o controlados. O cliente ou usudrio dos modelos
JPD-100S6 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicacéo de RF portateis e méveis

(transmissores) e 0s modelosJPD-100S6, conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagéo.

Distancia de separacéo de acordo com a
Méaximo avaliado frequéncia do transmissor
poténcia de saida
do transmissor W | 150kHz a 80MHz | 80MHz a 800MHz | 800MHz a 2,5GHz
d=1.2xP1/2 d=1.2xP1/2 d=2.3xP1/2
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada
acima, a distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada
usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a poténcia
maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1. Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagao para a faixa de
frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2. Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.
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Sensibilidade geral (sonda de 3 MHz)

Temperatura: 24,9 °C, Umidade Relativa: 68%

Distancia para a face da sonda...........c.ccccoverrvrennns 50mm
Frequéncia de trabalho acutstica nominal............... 3MHz
Frequéncia Doppler..........ccocveverrvnnnen. ...293Hz

Velocidade alvo..................... ...12cm/s
A (d): perda de reflexd@o do alvo....
B: atenuagao bidirecional sobre a via acustica....... 52.3dB

C: Relacéo sinal / ruido ........coceevveeriecuniiniinnininnens Vs: 235mV
Vn: 113mB
C=20log(Vs/Vn)=6.4dB
S: Sensibilidade geral ...........ccccovveeeereeriiienans S=A+B+C=103.2db
Informagéo suplementar .. --
Distancia para a face da sonda..............ccccceveveneee 75mm
Frequéncia de trabalho actstica nominal............... 3MHz
Frequéncia DOPPIEr........coceieerieeenienenieerieereieens 293Hz

Velocidade alvo..................... ..12cm/s
A (d): perda de reflexd@o do alvo.... 44.5dB
B: atenuacao bidirecional sobre a via acustica....... 47.2dB

C: Relacéo sinal / ruido ........c.ccccuveerievcinieniiniininnens Vs: 229mV
Vn: 110mB
C=20log(Vs/Vn)=6.4dB
S: Sensibilidade geral ...........cccceveeieererricinnnns S=A+B+C=97.1db

Informacéo suplementar
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Distancia para a face da sonda...........c.ccccoveerineenee 100mm
Frequéncia de trabalho acustica nominal............... 3MHz
Frequéncia Doppler.........cccovvvevrieunnnes
Velocidade alvo..........coveveerneecenicrricncnecneenne

A (d): perda de reflexdo do alvo
B: atenuacgao bidirecional sobre a via acustica

C: Relagéo sinal / ruido ........coceeveereencenieneeniiniennns Vs: 227mV
Vn: 109mB
C=20log(Vs/Vn)=6.4dB
S: Sensibilidade geral ..........ccoovvereveenrricreennns S=A+B+C=97.7db
Informacao suplementar ...........cccooenevnienieens --
Distancia para a face da sonda.............ccccccevrvuenee 200mm
Frequéncia de trabalho actstica nominal............... 3Mhz
Frequéncia Doppler
Velocidade alvo..........cccecveererecerecinirrecsiesene
A (d): perda de reflexdo do alvo............cccccevererrnnne
B: atenuagao bidirecional sobre a via acustica.......
C: Relacéo sinal / ruido ........c.ocecveereencenieniennininnens Vs: 225mV
Vn: 106mB
C=20log(Vs/Vn)=6.5dB
S: Sensibilidade geral ............cccovvveeecreeiieccnnen, S=A+B+C=92.4db

Informagéo suplementar
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APENDICE 3
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