PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

GIMASONIC

Manual de instrucoes

ATEN ;‘ﬁo; Os operadores devem ler e compreender
completamente este manual antes de utilizar o produto.

Baby Sound C1 (GIMA 29480)

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Made in China

I C€o1zs

‘
.
Ry

Prolinx GmbH, Brehmstr. 56 e

- . 3

N 40239 Duesseldorf Germany ' T T A ':/.L‘\\

2 -t ()

@

& 55C 93% 106kPa

e Gima S.p.A.

ch Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy “ @ E

g gima @ gimaitaly.com - export @ gimaitaly.com S

g www.gimaitaly.com A0C 0% 50kPa —
Atencio

Este manual do utilizador foi redigido e compilado de acordo com a diretiva do conselho DDM 93/42/CEE para dispositivos médicos e normas
harmonizadas. Em caso de modificagdes ou atualizagdes de software, as informagdes contidas neste documento encontram-se sujeitas a alteragdes sem
aviso prévio.

O fabricante ndo oferece qualquer tipo de garantia em relagdo a este material, incluindo, mas néo limitado as garantias implicitas de comercializagdo e
adequagao a uma finalidade especifica. O fabricante nao assume responsabilidade por quaisquer erros que possam aparecer neste documento, ou por
danos incidentais ou consequenciais relacionados ao fornecimento, desempenho ou uso deste material.

Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida para outro idioma sem o consentimento prévio por escrito do fabricante.
As informagdes contidas neste documento estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Responsabilidade do Fabricante

O fabricante so se considera responsavel por quaisquer efeitos na seguranga, fiabilidade e desempenho do equipamento se:

As operagdes de montagem e reparagdes sdo realizadas por pessoas autorizadas pelo fabricante e o dispositivo ¢ utilizado de acordo com as instrugdes de uso.
AVISO:

Este dispositivo ndo se destina a tratamentos. O uso pretendido ¢ para detetar a Frequéncia Cardiaca Fetal. Se o resultado da frequéncia cardiaca fetal
(FCF) for duvidoso, use outros métodos, como o estetoscopio, para verificar imediatamente.

Garantia

A unidade ndo pode ser reparada pelos proprios utilizadores. Todos os servigos devem ser feitos por engenheiros aprovados pelo fabricante. Garantimos
que cada produto que lhe vendemos esté livre de defeitos de mao de obra e materiais e estara em conformidade com as especificagdes do produto,
conforme definido na documentagéo do utilizador. Se o produto ndo funcionar conforme especificado durante o periodo de garantia, iremos repara-lo ou
substitui-lo gratuitamente. O uso indevido ¢ a manuten¢io inapropriada podem anular a garantia.

Usando este Guia de Etiqueta

Este guia foi concebido para fornecer conceitos-chave sobre precaugdes de seguranga.

AVISO:

Uma etiqueta de AVISO alerta contra certas agdes ou situagdes que podem resultar em ferimentos pessoais ou morte.

CUIDADO:

Uma etiqueta de CUIDADO alerta contra certas agdes ou situagdes que podem danificar equipamentos, produzir dados imprecisos ou invalidar um
procedimento.

Nota: Uma NOTA fornece informagdes uteis sobre uma fungéo ou procedimento.

C E 0123: Este item estd em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE de 14 de junho de 1993, uma diretiva da Comunidade

Econémica Europeia

Esta unidade ¢ um equipamento alimentado internamente e o grau de prote¢do contra choques ¢ uma pega aplicada do tipo CF. A protegédo do tipo CF
significa que essas conexdes do paciente cumprirdo com as correntes de fuga permitidas e as rigidezes dielétricas da CEI 60601-1.

As mensagens de AVISO e CUIDADO devem ser observadas. Para evitar a possibilidade de ferimentos, observe as seguintes precaugdes durante a
operagdo do dispositivo.

AVISO: Este dispositivo ndo ¢ a prova de explosao e nao pode ser utilizado na presenca de anestésicos inflamaveis.

AVISO: Nio atire as pilhas para o fogo, pois isso pode fazer com que expludam.

AVISO: Nao tente recarregar pilhas seca normais, podem derramar e causar incéndio ou até mesmo explodir.

AVISO: Nio toque simultaneamente no conector de entrada ou saida de sinal e no paciente.

AVISO: Este dispositivo ¢ uma ferramenta para auxiliar o profissional de satde e néo deve ser utilizado na vez da monitorizagao fetal normal.
AVISO: Utilize a sonda fornecida pelo fabricante.

AVISO: Nio puxe o cabo da sonda por mais de 2 m, para evitar desconectar a sonda do conector do dispositivo.

AVISO: Mantenha fora do alcance das criangas - O aparelho contém pegas pequenas que podem ser facilmente engolidas.

AVISO: O equipamento ndo pode ser reparado nem assistido durante o uso.

AVISO: O paciente ¢ um operador intencional.

CUIDADO: O dispositivo deve ser assistido apenas por pessoal autorizado e qualificado.

CUIDADO: Mantenha o dispositivo limpo. Evite as vibragdes.

CUIDADO: Nao use processos de esterilizagdo a altas temperaturas nem esterilizagdo por feixe eletronico ou radiagdo gama.

CUIDADO: Interferéncia eletromagnética - Certifique-se de que o ambiente no qual o dispositivo ¢ operado ndo esté sujeito a quaisquer fontes de forte
interferéncia eletromagnética, como transmissores de radio, teleméveis etc. Mantenha-os afastados.

CUIDADO: Antes da utilizagdo, deve ser tomado cuidado para certificar se de que o equipamento esta livre de danos que possam afetar a seguranga do
paciente ou a capacidade de monitorizagdo. O intervalo de inspegdo recomendado é uma vez por més ou menos. Se o dano for evidente, recomenda-se a
substitui¢do antes do uso.

CUIDADO: As seguintes verificagdes de seguranga devem ser realizadas uma vez a cada dois anos ou conforme especificado no protocolo de teste e
inspegdo da institui¢do, por uma pessoa qualificada que tenha treino, conhecimento e experiéncia pratica adequados para realizar estes testes:

* Inspecione o equipamento relativamente a danos mecanicos e funcionais.

* Inspecione as etiquetas relevantes de seguranga quanto a legibilidade.

* Verifique se o dispositivo funciona corretamente conforme descrito nas instrugdes de uso.

* Teste a corrente de fuga do paciente de acordo com a CEI 60601-1: Limite: 10 uA (CF).

A corrente de fuga nunca deve exceder o limite. Os dados devem ser registados num registo do equipamento. Se o dispositivo ndo estiver a funcionar
corretamente ou falhar qualquer dos testes acima, o dispositivo deve ser reparado.

CUIDADO: As pilhas devem ser corretamente eliminadas, de acordo com os regulamentos locais apds a sua utilizagao.

CUIDADO: As pilhas devem ser retiradas do compartimento das pilhas se o dispositivo ndo for usado por um longo periodo.

CUIDADO: Os pacientes podem substituir as pilhas.

CUIDADO: O dispositivo so deve ser usado se a tampa das pilhas estiver fechada.

CUIDADO: As pilhas devem ser guardadas num local fresco e seco.

CUIDADO: Nao coloque o anodo ¢ o catodo das pilhas incorretamente.

CUIDADO: A vida util tipica das pilhas novas e ndo utilizadas ¢ de 300 medigdes, para o tempo de operagdo ¢ de 60 s.

CUIDADO: O periodo valido deste produto ¢ de cinco anos.

CUIDADO: Apos a vida 1til, devolva os produtos ao fabricante ou elimine-os de acordo com as regulamentagdes locais.

CUIDADO: Este dispositivo ndo pode ser usado com um desfibrilador ou unidade cirargica de alta frequéncia.

CUIDADO: Escolha os acessorios autorizados pela nossa empresa ou o dispositivo pode ser danificado.

CUIDADO: Mantenha a sonda afastada da ponta da ferramenta.

CUIDADO: Use este dispositivo sob condigdes ambientais recomendadas, sem campo eletromagnético forte, o que pode influenciar os resultados de uso.
CUIDADO: O material do involucro e da sonda de ultrassom do dispositivo ¢ ABS, em linha com ISO 10993-5 e ISO 10993-10.

CUIDADO: Proteja o dispositivo contra humidade extrema, calor e luz solar direta.

2,1 Visio geral

Doppler Fetal de Bolso ¢ uma unidade obstétrica portatil, que pode ser usada em hospitais e clinicas para autoavaliagdo didria por mulheres gravidas.

O dispositivo usa LCD a cores de alta resolugdo para exibir a forma de onda do batimento cardiaco fetal e calcular a FCF para ajudar o médico a
diagnosticar a tempo.

Contém componentes de transmissor e recetor de sinal ultrassonico, unidade de processamento de sinais analogicos, unidade de calculo FCF, unidade de
controlo de visor LCD etc. Possui 3 modos de trabalho: modo de visualizagdo FCF em tempo real, modo de visualizagdo FCF médio e modo manual.
Também possui saida de audio, e pode ser conectado com auriculares ou gravador com entrada de audio.

2.2 Funcionalidades

#Concecao estética, portatil e facil operagao.

# A sonda possui estrutura flexivel que ¢ facil de operar e pode aumentar o conforto da gravida durante o uso, demonstrando assim a concegdo de cuidado
humanizado.

#Valores de frequéncia cardiaca fetal, grafico de barras e exibi¢do em ecrd a cores da forma de onda dos batimentos cardiacos.

#Indicador do estado das pilhas.

# A sonda de ultrassom de 2 MHz/3 MHz pode ser conectada.

#Inspecdo da sonda.

# Altifalante incorporado.

#Saida para auscultadores.

#Desligamento automatico.

#Estdo disponiveis duas pilhas alcalinas padrdo de 1,5 V que podem funcionar por pelo menos 8 horas.
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3.1 Visor

O visor LCD ¢ o seguinte:

3.2 Botiio

Existem trés botdes (Energia, Modo ¢ Iniciar/Parar) e um botdo de controlo de volume no Doppler Fetal de Bolso. As fungdes principais sdo as
seguintes:

3.2.1 Botdo de energia

)
Fungdo: Ligar/desligar.
Ligar: Empurre o botdo uma vez.

Desligar: Empurre o botdo para baixo e mantenha por 3 segundos para desligar.
3.2.2 Botio de modo

(&
N

Fungdo: Selegdo de modo, pressione uma vez para entrar no proximo modo de trabalho no estado de trabalho.

O Doppler Fetal possui fungdo de memoria. Quando a maquina ¢ ligada, entrara automaticamente no modo selecionado antes do tltimo desligamento
apos o autoteste.

3.2.3 Botio Iniciar/Parar

»>/m
Fungdo: Controlo de Iniciar/Parar.

No modelo 3, pressione este botdo para iniciar a contagem da frequéncia cardiaca fetal; pressione este botdo novamente para parar a contagem.
3.2.4 Indicador de controlo de volume

V

Indicador da dire¢do de ajuste de volume.

Da esquerda para a direita significa que o nivel de som vai de alto para baixo.

3.3 Tomada de Auscultadores

Tomada de Auscultadores: uma tomada para a saida de dudio para conexdo a auriculares ou a gravadores com entrada de dudio para gravar.
A tomada, o terminal ou o interruptor ao qual os auriculares podem ser conectados.

3.4 Sonda de ultrassom

Fig. 3-5 Sonda de ultrassom

Os significados de CD-- IP-- na etiqueta sdo os seguintes:
C: O modo de trabalho da sonda é de onda continua.

D: A forma da estrutura da sonda ¢ do tipo celular.
2,0/3,0: A frequéncia da sonda ¢ de 2 MHz ou 3 MHz.
IPX4: Grau de prova de liquidos nocivos.

4.1 Inspecio do FCF

@ Ligue pressionando o botio de Energia. O visor LCD é como na Fig. 3-4.

@ Encontre a posigdo do feto:

Para comegar, sinta a posi¢do do feto com a mdo. Determine a melhor diregdo para inspecionar o coragéo fetal. Aplique uma quantidade generosa de gel
na placa frontal da sonda; coloque a placa frontal da sonda na posigao apropriada para detetar o coracdo fetal. Ajuste a sonda para obter um sinal de dudio
ideal, de preferéncia inclinando a sonda em redor. Ajuste o volume de acordo com os requisitos.

@ Calculo da FCF:

O LCD exibe valores de frequéncia cardiaca fetal, o grafico de barras e a forma de onda de batimento cardiaco fetal.

@ Desligue a maquina:

Continue a pressionar o botéo de energia por 3 segundos para desligar.

CUIDADO:

@ Coloque a sonda na posi¢do de detegéo mais apropriada para obter melhores resultados de detegao.

@ Naio coloque a sonda numa posi¢do onde o som do sangue placentario (SSP) ou o som umbilical (SUM) sejam muito fortes.

(3) Para mulheres gravidas que adotam uma posigio horizontal ¢ a posigio do feto ¢ normal, posicione a sonda na linha média inferior do umbigo para
obter o som mais claro da FCF.

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

@ Reduza o tempo de radiac¢@o ultrassonica tanto quanto possivel.

4.2 Seleciio de Modo

4.2.1 Modo de exibicdo da FCF em tempo real (Modo 1)

No momento em que os sinais de frequéncia cardiaca fetal sdo detetados, o grafico de barras da frequéncia cardiaca fetal no LCD indica a forga dos sinais
de frequéncia cardiaca fetal e, no entretanto, mostra os valores da frequéncia cardiaca fetal e a forma de onda do batimento cardiaco fetal.

4.2.2 Modo de exibi¢do da FCF média (Modo 2)

Este modelo ¢ capaz de adquirir uma frequéncia cardiaca fetal mais estavel, ao exibir no LCD a ultima aquisi¢ao de oito pontos de frequéncia cardiaca
fetal em média. Quando a frequéncia cardiaca fetal ¢ mostrada, o grafico de barras da frequéncia cardiaca fetal no LCD indica a forga dos sinais da
frequéncia cardiaca fetal, os valores da frequéncia cardiaca fetal mostrados ¢ a forma de onda do batimento cardiaco mudam lentamente.

4.2.3 Modo Manual (Modo 3)

Pressione o botdo iniciar/parar para iniciar a contagem, a frequéncia cardiaca fetal ¢ lida como "— — —", quando os sinais de frequéncia cardiaca fetal
sdo detetados, o grafico de barras da frequéncia cardiaca fetal indica a forga da frequéncia cardiaca fetal. Pressione novamente o botdo iniciar/parar para
interromper a contagem, o equipamento calculara automaticamente a frequéncia cardiaca fetal média adquirida do inicio ao fim, e também sera exibido o
resultado. A frequéncia cardiaca fetal numérica permanecera sempre até que sejam repetidas medigdes ou hajam padrdes de mudanga.

4.3 Operacio da Sonda

4.3.1 Inspecdo da Sonda

Quando a sonda ¢ desconectada do dispositivo, o ecrd LCD exibe “— — —" ¢ exibe "Queda da sonda!". Os dados de frequéncia da sonda desapareceram.
Neste momento a sonda precisa de ser reconectada. Depois de bem conectada, o ecrd LCD apagara a “queda da sonda!” e exibira os dados de frequéncia
da sonda.

4.3.2 Substitui¢io da Sonda

Uma sonda ¢ conectada ao dispositivo pelo fabricante. Se os utilizadores necessitarem de substitui-la por outra sonda, devem desligar o dispositivo e, em
seguida, retirar a sonda do dispositivo antes de puxar a ficha da sonda para fora da tomada. Em seguida, devem conectar a ficha da sonda que precisa de
ser deslocada com a tomada.

Nota: Coloque a sonda temporariamente nio utilizada com cuidado e evite quedas, esforco etc. Quando o dispositivo nao for usado durante um
longo periodo, recomenda-se que os utilizadores conectem a ficha de uma sonda a t da do di itivo e coloq a sonda no d. . Em
seguida, guarde o dispositivo com a sonda na caixa da embalagem.

4.3.3 Retirar a Sonda e Colocar a Sonda

@ Retirar a sonda

Pegue na unidade principal com uma médo e pegue no punho da sonda com a outra méo para a retirar. (Veja a Fig. 4-1).

P

ig. 4-1 Retirar a Sonda

Fig. 4-2 Substituir as Pilhas

@ Colocar a Sonda

E 0 oposto de retirar a sonda. Pegue na unidade principal com uma méo e a parte superior da sonda com a outra mio e, em seguida, empurre a sonda para
dentro do suporte da sonda.

4.4 Lembrete de FCF acima da gama

A gama normal de frequéncia cardiaca fetal ¢ de 120 BPM a 160 BPM, o LCD exibe os valores numéricos da frequéncia cardiaca fetal a verde; quando a
frequéncia cardiaca fetal ¢ muito rdpida ou muito lenta, para 14 da gama normal, os valores numéricos da frequéncia cardiaca fetal ficam vermelhos para
lembrar as mulheres gravidas de irem ao hospital fazer exames adicionais para garantir a seguranca fetal.

4.5 Indicador de status das pilhas

A carga das pilhas esta cheia

A carga das pilhas ndo esta cheia

A carga das pilhas estd-se a esgotar, ¢ necessario substitui-las.

Quando funciona normalmente, o ecrd LCD exibe o estado das pilhas da seguinte forma:
Quando esta maquina deteta que a carga das pilhas ndo ¢ capaz de manter o funcionamento normal do sistema, o LCD indica “Low Power!”, e enquanto

isso as marcas @jj ~ indicativas do estado de carga das pilhas estdo a piscar, mais tarde o sistema desligar-se-a automaticamente.

4.6 Substituiciio das pilhas

@O painel traseiro esta virado para cima. Primeiro abra o compartimento das pilhas e, em seguida, retire as pilhas do compartimento (veja a Fig. 4-2).
(2)Coloque duas pilhas tamanho AA no compartimento das pilhas (quanto & diregio das pilhas, consulte as instrugdes dentro do compartimento das pilhas)
e, por fim, feche o compartimento das pilhas.

CUIDADO: As pilhas devem ser retiradas do compartimento das pilhas se o dispositivo ndo for usado por um longo periodo.

Capitulo 5 Legenda dos Simbolos

Simbolo Descric¢io Simbolo Descri¢io




Valor maximo do indice
Aparelho de tipo CF c € Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
Pra (MPa)
P (mW)
@ Siga as instrugdes de uso E\/ Disposicdo REEE Min. de [Pu(2s), Lzpiasazs)] (mW)
— Zs (cm)
. . . Znp (cm)
Tomada de auscultadores - Representante autorizado na Unido Europeia Parametros
9) [e]w] | : n 3 )
acusticos 7 — (om)
N .+ Ipiy m
B Ajuste de volume |§_N—I Numero de série d 20 MAX. i C
deq (Zb) (cm)
IS fawt MHz
d Fabricante XY Reciclvel o = ( (Cm))
&I Data de fabrico 8 Data de validade de Y (cm)
Aaprt
S
Dispositivo médico //Q\\ Guardar ao abrigo da luz solar fa (usec)
= prr (Hz)
;T Armazenar em local fresco e seco @ Limite da pressdo atmosférica Outras Pr a0 max. Ipi (MPa)
. ~ deq a0 méx. Ipi (cm)
informacdes I . MI (Wien?)
/{ Limite de temperatura a Limite de humidade o 80 TUR- wall
- —d Compriment FLx (cm)
. . . . o focal FL. (cm)
Fragil, manuseie com cuidado I;!ai Codigo produto —
I - Condigdes de
Nimero de lote % Importado por controlo Definigdo de frequéncia (MHz) 2,0 — — 2,0 2,0 —
operacional
T I Este lado para cima & Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente Apéndice 3 . . . . . L.
=L Orientacdo e declaraciio do fabricante - eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
Orientacdo e declaragiio do fabricante - emissio eletr éti
o O Doppler Fetal de Bolso destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente do utilizador do Doppler Fetal de Bolso
deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.
Nome do produto: Doppler Fetal de Bolso g ! " _J - — — ~ — " ~
o . Teste de Confor A eletr - or ¢
Modelo n.’: Som de bebé C1 — e B
. = Emissdes RF O Doppler Fetal de Bolso utiliza energia RF apenas para o seu
Classificagio: A . s N .
Tipo d el h - Equi li doi CISPR 11 Grupo 1 funcionamento interno. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito
1po de antieletrochoque: Equipamento alimentado mternamente. P baixas e pouco provaveis de causar qualquer interferéncia em
. X ) E dispositivos eletronicos nas proximidades.
Grau antieletrochoque: Pega aplicada de tipo CF Emissdes de RF O Doppler Fetal de Bolso ¢ adequado para a utilizagdo em todos os
Grau de Prova de Liquidos Nocivos: CISPR 11 estabelecimentos, incluindo os domésticos e os diretamente ligados a
Unidade principal: Graus de prote¢do fornecidos pela caixa: IPXO0. Classe B rede publica de alimentagdo de baixa tensdo que abastece os edificios
Sonda: Prevengdo contra respingos de agua, grau de prote¢do: IPX4. utilizados para fins domésticos.
Grau de Seguranga na Presenga de Gases Inflaméveis: Equipamento ndo adequado para uso na presenga de gases inflamaveis.
Sistema de trabalho: Equipamento de funcionamento continuo.
CEM: Grupo I Classe B. Orientaciio e declaragio do fabricante - imunidade eletromagnética
Gama de uso adequada: Adequado para uso ap6s a 12.” semana de gravidez. para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
Carateristica fisica Ori ¢ii0 e declaracéo do fabricante - i idade eletr ética
Medidas: 135 mm (Comprimento) x92 mm (Largura) x29 mm (Altura) O Doppler Fetal de Bolso destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Doppler Fetal de Bolso
Peso: Cerca de 245 g (incluindo as pilhas) deve garantir que seja utilizado nesse ambiente.
Ambiente Ensaio de i idad CEI 60601 Nivel de ensaio Nivel de conformidad Ambi eletr ético — orientaciio
de Trabalho: Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou
Temperatura: +5 °C ~ +40 °C - azulejo de cerdmica. Se o pavimento estiver
H p dade: <80% DEess](::)arga cletrostitica +8 kV contacto +8 kV contacto coberto com material sintético, a humidade relativa
um1~ ade: = . CEI 61000-4-2 +15kV ar +15kVar deve ser de pelo menos 30%. O fabricante pode
Pressdo Atmosférica: 70 kPa a 106 kPa recomendar ao utilizador os procedimentos de
Transporte e Armazenamento: precaugdo contra ESD (descargas eletrostaticas).
Temperatura: -10 °C ~ +55 °C Frequéncia de poténcia Os campos magnéticos de frequéncia industrial
Humidade: <93% (50Hz) do campo devem estar nos niveis carateristicos de uma
. e 30 A/m 30 A/m PR p -
Pressio Atmosférica: 50 kPa a 106 kPa magnético localizagdo tipica, num ambiente comercial ou
Visor: Visor 1,77 262K TFT CEI 61000-4-8 hospitalar tipico.
Desempenho da FCF
Gama de medigdo da FCF: 50 BPM a 240 BPM (BPM: batimentos por minuto) Orientacio e declaragio do fabricante - i idade eletrom. para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nio sejam de SUPORTE DE VIDA
Resolugdo: 1 BPM Ori ¢io e declaracgio do fabricante - i idade eletr ética
Precisdo: £2 BPM O Doppler Fetal de Bolso destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Doppler Fetal de Bolso
Consumo de Energia:<1 W deve garantir que seja utilizado nesse ambiente.
Desligamento automatico: Apos 1 minuto sem sinal, desliga-se automaticamente. Ensaio de CEI 60601 Nivel Nivel de Ambi N " orientaci
Tipo de pilhas recomendado: Duas unidades de pilha de 1,5 V CC (TAMANHO AA LR6). imunidad de ensaio conformidad eletromag]
Sonda de ultrassom: Os equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis ndo devem ser
Frequéncia nominal (sonda 2M/3M): 2,0 MHz/3,0 MHz utilizados mais proximos de qualquer peca do Doppler Fetal de Bolso,
: 2, X b PRI Mt 2z
A ) o : o . incluindo os cabos, do que a distancia de separagdo recomendada calculada
Frequ~encla de lrabal'ho (sond?l 2M/3M): (2,0 + 10%) Mhz/(3,0 + 10%) MHz com base na equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Pressido sonora de pico negativo: P-: <1 MPa Distancia de separa¢io recomendada
Intensidade do feixe de saida: lob: <20 mW/cm?
Intensidade derivada da média temporal de pico espacial: Ispta: <100 mW/cm? d= 35 x/F
Poténcia de saida ultrassonica: P <20 mW - E,
Modo de trabalho: Doppler de onda continua 3V (0,15 3V (0,15 MHz-80 80 MHz at¢ 800 MHz
Area de radiagdo efetiva do transdutor: < 157 mm? MHz-80 Mhz), 6 Mhz), 6 V (em
Nota: Em todos os modos de aplica¢do de trabalho, indice mecanico: MI<1, indice térmico: TI<I. RF conduzida V (em bandas bandas ISM entre d= 7 \/—
Capitulo 7 Manutengdio CEI 61000-4-6 ISM entre 0,15 0,15 MHz ¢ 80 - E
7,1 Manutengiio MHz e 80 MHz) MHz) ! 800 MHz até 2,7 GHz
s -
A superficie acstica da sonda ¢ fragil e deve ser manuseada com cuidado. RF irradiada Em que P ¢ a aferi¢do da poténcia de saida maxima do transmissor em Watts
0 gel deve ser removido da sonda apés o uso. Estas precaugdes prolongario a vida itil da unidade. CEI 61000-4-3 10 V/m 10 V/m (W), de acordo com o fabricante do transmissor e d ¢ a distancia de separagdo
i . . N A e . . 80 MHz até recomendada em metros (m).
O utilizador deve verificar se o equlpam‘ento nao apr‘esenta evidéncias visiveis de danos que possam afetar a seguranga do Pacnente ou a capacidade do 2 7GH As intensidades de campo dos transmissores de RF fixa, conforme
Doppler Fetal de Bolso antes do uso. O intervalo de inspe¢do recomendado ¢ uma vez por més ou menos. Se o dano for evidente, recomenda-se a > z determinadas por uma inspegéo eletromagnética do local,® deve ser
substituigio antes do uso. inferior ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncia. (((.)))
O equipamento deve ser submetido a testes de seguranga periodicos para garantir o isolamento adequado do paciente contra correntes de fuga. Isto deve Podem ocorrer 1nlerfe(encna§ nas proximidades do equipamento A
. . Lo . h . . assinalado com o seguinte simbolo:
incluir a medigdo da corrente de fuga. O intervalo de teste recomendado ¢ uma vez a cada dois anos ou conforme especificado no protocolo de teste e
inspegdo da instituigio. ggi: ; 2 :30 %Hfj 800 l\zl[Hz, a-plica-selfa gama iledfrequér?cias?airllas. o tica & afetada nela aborc fexio d o it
A precisao da FCF ¢ controlada pelo equipamento e ndo pode ser ajustada pelo utilizador. Se o resultado da FCF for incerto, utilize outro método, como stas diretrizes podem ndo se aplicar em tocas as Ica © afelada pefa absoreio ¢ refiexdo das estrufuras, Objelos € pessoas.
um estetoscopio, para verificar imediatamente ou entre em contacto com o distribuidor ou fabricante local para obter ajuda. a  Asintensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de rdio (teleméveis/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, emissdo de
7.2 Limpeza radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisio. Para avaliar o ambiente el ico devido aos i fixos de RF, deve
Antes da limpeza, desligue e retire as pilhas ser iderado um 1 1 ético ao local. Se a intensidade do campo medida no local em que o Doppler Fetal de Bolso ¢ utilizado exceder o nivel de
peza, R g . P L . . .. . . . . . . . conformidade de RF aplicavel acima, o Doppler Fetal de Bolso devera ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anémalo,
Mantenha a superficie externa do dispositivo limpa e livre de poeira e sujidade, limpe a superficie externa (visor incluido) da caixa com um pano macio e podem ser necessirias medidas adicionais, como a reorientagdo e relocalizagio do Doppler Fetal de Bolso.
seco. Se necessario, limpe o chassi com um pano macio embebido em uma solugio de sabdo ou 4gua e passe imediatamente um pano limpo para secar. b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz até 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
Passe um pano macio pela sonda para remover qualquer gel de jungdo de ultrassom remanescente. Limpe apenas com agua e sabéo.
CUIDADO: Nao use solvente forte, por exemplo, acetona. Distancias de separagio r dadas entre equif de icagdo de RF portateis e méveis e 0 EQUIPAMENTO ou SISTEMA —

CUIDADO: Nunca use um abrasivo como palha de ago ou polidor de metal.

CUIDADO: Nio permita que nenhum liquido entre no produto e ndo mergulhe nenhuma parte do dispositivo em liquidos.

CUIDADO: Evite derramar liquidos no dispositivo durante a limpeza.

CUIDADO: Nio deixe nenhuma solugdo de limpeza na superficie do dispositivo.

Nota: Passe um pano com etanol a 70% pela superficie da sonda, seque ao ar ou limpe com um pano limpo e seco.

7.3 Desinfecio e Esterilizacdo

Limpe a caixa do equipamento, a sonda etc. conforme acima e, em seguida, passe um pano embebido em alcool (etanol a 70%) pela sonda.

para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que nio seja de SUPORTE DE VIDA
Distincias de separaciio recomendadas entre
0s i de icacdes de RF portiteis e moveis e 0 Doppler Fetal de Bolso

O Doppler Fetal de Bolso destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiada sdo controladas. O cliente ou o utilizador do Doppler
Fetal de Bolso pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis
(transmissores) ¢ o Doppler Fetal de Bolso conforme ¢ recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicagao.

passe um pano limpo e seco pela sonda para remover qualquer humidade remanescente. Distincia de separa¢io de acordo com a frequéncia do tr i (m)

NOTA: Poténcia de saida maxima 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,7GHz
1. Os periodos recomendados de limpeza, esterilizagdo ¢ desinfegdo sdo uma vez por més. nominal do transmissor a=|35 JP d= 35 JP a-l N

2. Apos a limpeza, esterilizagdo e desinfe¢do, os utilizadores devem inspecionar se ha algum dano 6bvio que possa afetar a seguranga do paciente e 0 W) 4 E, |

desempenho do instrumento.

L . . 0,01 0,117 0,117 0,233
AVISO: Nunca tente esterilizar a sonda ou o equipamento por vapor a baixa temperatura ou outro método. > > > v
P por vap P 0,1 0,369 0,369 0,738
Capitulo 8 Solugdes para possiveis as 1 1,167 1,167 2,333
Se aparecerem os seguintes problemas ao usar o dispositivo, resolva-os conforme abaixo: 10 3,689 3,689 7,379
Problemas Razdes Possnve'ls i Solucdes 100 11,67 11,67 23,33
CO volume esta demasiado baixo C Ajuste o volume . . . A . o N .
. R Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de separagio recomendada, d em metros (m), pode ser estimada usando a
Som fraco CA carga estd fraca CTroque as pilhas equagio aplicivel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a classificagdo de poténcia de saida maxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
CNio apliquei o gel C Aplique o gel NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncia mais alta.
CGA sonda estdi muito proxima da unidade GAumente um pouco mais a distincia entre a sonda e a unidade NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagio eletromagnética ¢ afetada pela absorcio e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
, principal ] principal
Ruido N . . . Apéndice 4
C Perturbagdo a partir do sinal externo CMantenha-se longe do sinal externo pendice
CA carga estd fraca CTroque as pilhas Sensibilidade Geral
Baixa sensibilidade C A posigdo da sonda ndo esté correta C Ajuste a posi¢do da sonda
CNao apliquei o gel G Aplique o gel Overall Sensitivity
[Diameter of Targel Distance | Reflection Loss A(d) Two-way Attenuation Vi(tm.s.) V, (rm.s) = 20008, [vkm.lJ Overall Sensitivity
Capitulo 9 Lista do dispositivo Reflector @ B-IB B, w¥ 0y “\pms), (SAW@LBAC)
: : "™ (mm) (mm) TE, B dB dB
Lista do dispositivo: 3 B
~ (Tmm  B,dB) (dB) | (dB)
Nome Modelo namero
Doppler Fetal Som de bebé C1 1 T |20 | 48 |40 | -
Sonda Doppler DCD2E10/ DCD3E10 1 20 454 5 @ |5z |0 ¢ | e 186 24 32 1092
12 L = - .
Manual do utilizador — 1
T |20 48 |34 -
75 457 0 564 175 90 578 107.8
Apéndice 1 L-Zis 2R B, | 40 | 96 | 68 -
A importancia do Monitor Doméstico Fetal IMHz @ | 20 | a8 | 34| -
Acredita-se que: 100 457 0 56.4 174 89 5.82 107.9
A FCF é uma ferramenta util na identificagdo da satde fetal. Ao registar as alteragdes da FCF, os utilizadores podem observar a hipoxia fetal, o B, [40 ] 96 | 68 | -
sofrimento fetal, a circular do cordao e outros sintomas. O teste do monitor doméstico fetal altera a frequéncia da FCF ao ouvir principalmente o som do T | 20 | 48 & "
coragdo fetal; O monitor doméstico fetal ¢ um apoio poderoso na melhoria da seguranga gestacional. 200 45:9, B |40 | 96 | - _ o 49:6; 153 %0 5.68 1005,
A frequéncia cardiaca fetal altera-se mais obviamente nos trés periodos seguintes: -
1. Dentro de 30 minutos apés as mulheres gravidas se levantarem 50 32 T [ 20] 48 |34 22 0 60.8 178 89 6.02 1100
2. Dentro de 60 minutos apds as mulheres gravidas terminarem o almogo Bi | 40| 96 |68 | 44
3. Dentro de 30 minutos antes das mulheres gravidas irem para a cama 8 75 32 T 20| 48 |34 1 0 584 170 % 552 107.1
Nos trés periodos acima, devido & mudanga no estado corporal das mulheres gravidas, a atividade da digestdo dos alimentos necessita que o corpo fornega a—t128B@ B, |40 ] 96 [68)| 2
mais oxigénio, relativamente, o oxigénio para o feto diminui. E facil estimular sintomas como a anoxia fetal. Testar a FCF neste periodo pode mostrar MMz it i T |20 [ 48 | 34| - i e T6s & 57 {55
melhor o estado saudével do feto. ’ B, | 40 ]| 96 | 68 &
Os trés periodos acima s6 podem ser testados pelas proprias mulheres gravidas, por isso o monitor doméstico da FCF ¢ muito importante. Aconselhamos T |20 | 48 | 1 -
P - . ~ L . . A . . - 200 432 0 516 160 85 5.49 100.2
as mulheres gravidas a medir todos os dias de manha, ao meio-dia e a tarde/noite, medindo sempre a frequéncia cardiaca fetal e ouvindo a frequéncia B, |40 |96 |2 |-
cardiaca fetal por cerca de um minuto e a registar os resultados da medigdo para a referéncia médica quando for. ao hospital. Doppler Frequency (Hz) 333 Velocity of Target (cn/s) 125
Geralmente, a frequéncia cardiaca fetal normal é: 120 BPM a 160 BPM; ligeiramente rapida demais: 161 BPM a 180 BPM; muito rapida: acima de 181
BPM,; ligeiramente lenta demais: 119 BPM a 100BPM; muito lenta: abaixo de 99 BPM.
Este dispositivo pode detetar o som do coragdo fetal para fetos acima de doze semanas e verificar o visor de LCD. As leituras de FCF demasiado rapidas .
ou demasiado lentas exigem uma visita ao hospital para verificagdes adicionais para garantir a seguranga fetal. = Eliminagéo: O produto nio deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de
recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletronicos
Apéndice 2 —
! Tabela de relatérios de saida aciistica CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Modo de teste: Modo CW Tipo de transdutor: CD2.0M Si Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
TIS TIB
Rétulo de indice MI Varred Sem varredura f:r";; TIC CMS$2.782.038.01 (CE) ESS/1.2 1.4.01.02.605 2023.11
ura Agpri< 1 em? | Aapre> 1 em? dura
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