SonoSound manual do Usuario
Doppler Fetal de Bolso

Atengao

Este manual do usuério foi escrito e compilado de acordo com a diretiva do conselho MDD93/42/ EEC para
dispositivos médicos e padres harmonizados. Em caso de modificagdes e atualizacdes de software, as
informacdes contidas neste documento estdo sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.

O fabricante ndo oferece garantia de nenhum tipo em relacdo a este material, incluindo, mas ndo se
limitando as garantias implicitas de comercializacdo e adequagéo a um propésito especifico. O fabricante
ndo assume nenhuma responsabilidade por quaisquer erros que possam aparecer neste documento, ou por
danos incidentais ou conseqiienciais 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 informacdes contidas neste documento estéo sujeitas a
alteracdes sem aviso prévio.

Responsabilidade do Fabricante

O fabricante s6 se considera responsavel por quaisquer efeitos sobre a seguranca, confiabilidade e
desempenho do equipamento se:

As operacdes de montagem e reparos séo realizadas por pessoas autorizadas pelo fabricante e o aparelho é
utilizado de acordo com as instrucdes de uso.

AVISO:
Este dispositivo ndo se destina a tratamento. O uso pretendido € para detectar a freqtiéncia cardiaca fetal. Se
o resultado do FCF for duvidoso, use outros métodos, como o estetoscdpio, para verificar imediatamente.

Garantia

A unidade n&o pode ser reparada pelos proprios usuérios. Todos os servigos devem ser realizados por
engenheiros aprovados pelo fabricante. Garantimos que cada produto fornecido a vocé esté livre de defeitos
de méo de obra e materiais e deve estar em conformidade com as especificacbes do produto, conforme
definido na documentacéo do usuario. Se o produto ndo  funcionar conforme garantido durante o periodo
de garantia, iremos conserté-lo ou substituf-lo gratuitamente. O uso incorreto e a manutengéo inadequada
podem anular a garantia.

Se necessario, nossa empresa fornecera o diagrama de circuito, método de calibragéo e outras informacdes a
pedido do usudrio para ajudar os técnicos qualificados e apropriados a reparar as pegas designadas por nossa
empresa.

Usando a Guia de Etiqueta
Este guia foi elaborada para fornecer conceitos-chave sobre precauges de seguranca.

AVISO: Uma etiqueta de AVISO alerta contra certas a¢des ou situacdes que podem resultar em ferimentos
pessoais ou morte

CUIDADO: Uma etiqueta de CUIDADO alerta contra acdes ou situacdes que podem danificar o
equipamento, produzir dados imprecisos ou invalidar um procedimento.

NOTA: Uma NOTA fornece informagdes Uteis sobre uma funcédo ou procedimento.

c E 0123: Este item esta em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/ EEC de 14

de junho de 1993, uma diretiva da Comunidade Econdmica Europeia.

Capitulo 1: Orientagdes de Seguranca

Esta unidade é um equipamento alimentado internamente; o grau de protegéo contra choque é parte aplicada
do tipo CF. Doppler fetal de Bolso contém duas partes: estrutura princiapl e parte aplicada, a parte aplicada é
a sonda de ultrassom. A protecdo da parte aplicada do tipo CF significa que essas conexdes do paciente
cumprirdo as correntes de fuga permitidas e as forcas dielétricas da IEC 60601-1.

1.1 Precaucdes de Seguranga

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

AVISO:

3 Este dispositivo ndo é a prova de explosdo e ndo pode ser usado na presend de anestésicos
inflamaveis.

- Né&o jogue as baterias no fogo, pois pode causar explosdo.

3 Néo tente recarregar pilhas normais, pois podem vazar, causar incéndio e até mesmo explodir.

<« Néo toque simultaneamente no conector de entrada/saida de sinal e no paciente.

- Equipamentos acessorios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem ser certificados de

acordo com os respectivos padroes IEC (por exemplo, IEC 950 para equipamentos de processamento de
dados e IEC60601-1 para equipamentos médicos). Além disso, todas as configuracBes devem estar de
acordo com a versdo vélida do padrdo de sistema IEC60601-1-1. Todos 0s que conectam equipamentos
adicionais ao conector de entrada de sinal ou ao conector de saida de sinal configuram um sistema médico e,
portanto, s&o responsaveis por que o sistema esteja em conformidade com os requisitos da verséo vélida do
padréo de sistema IEC 60601-1-1. Em caso de divida, consulte um técnico ou o distribuidor local.

3 Este dispositivo € uma ferramenta para auxiliar o profissional de saide e ndo deve ser usado no
lugar do monitoramento fetal normal.

3 Somente a sonda e outros acessorios fornecidos pelo fabricante devem ser usados. O uso de outros
acessorios pode danificar o instrumento e afetar seu desempenho e a seguranga.

< Do not pull the line of probe longer than 1 m, or else the probe may break away from the connector
of the device.

3 N4o puxe o cabo da sonda por mais de 1 m, ou ela pode se separar do conector do dispositivo.

< Existem certos riscos nos resultados da medicéo. Se vocé tiver alguma divida sobre os resultados
da medig&o, consulte um médico profissional.

<« Mantenha o equipamento fora do alcance de criangas e animais domésticos.

- O dispositivo contém pegas pequenas que sdo facilmente engolidas, mantenha longe de criancas.

<> Nenhuma modificacdo no equipamento é permitida.

3 O equipamento ndo pode ser reparado durante o uso.

< O usuério pode repor a bateria.

3 Use gel condutor, No caso de reagéo alérgica, procure seu médico.

CUIDADO:

Quando a temperatura de armazenamento do equipamento for - 10 °C ou + 55 °C e a temperatura ambiente
for 20 °C, guarde-0 por 30 minutos antes de usar.

> O dispositivo deve ser reparado apenas por pessoal autorizado e qualificado. O produto ndo deve
ser reparado durante o uso.

» Mantenha o aparelho limpo. Evite vibracéo.

» Néo use processo de esterilizagéo por alta temperatura, feixe de elétrons ou radiagédo gama.

> Interferéncia eletromagnética - Certifique-se de que o ambiente no qual o dispositivo é operado

ndo esta sujeito a quaisquer fontes de forte interferéncia eletromagnética, como transmissores de radio,
telefones celulares, etc. Mantenha-os longe.

> O usuario deve usar todas as funcdes com seguranca. Deve-se verificar se o equipamento ndo
apresenta evidéncias visiveis de danos que possam afetar a seguranca do paciente ou a capacidade de
monitoramento antes do uso. O intervalo de inspecdo recomendado é uma vez por més ou menos. Se 0 dano
for evidente, a substituicdo é recomendada antes do uso.

> As seguintes verificagdes de seguranca devem ser realizadas uma vez a cada dois anos ou
conforme especificado no protocolo de teste e inspegéo da instituicéo por uma pessoa qualificada que tenha
treinamento adequado, conhecimento e experiéncia pratica para realizar esses testes.

* Inspecione o equipamento quanto a danos mecénicos e funcionais.

* Inspecione as etiquetas de seguranca relevantes quanto a legibilidade.

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

* Teste a corrente de fuga do paciente de acordo com IEC 60601-1: Limite: 10 uA.

A corrente de fuga nunca deve exceder o limite. Os dados devem ser registrados em um registro do
equipamento. Se o dispositivo néo estiver funcionando corretamente ou falhar em qualquer um dos testes
acima, o dispositivo deve ser reparado ou trocado.

» A bateria deve ser retirada de seu compartimento se o dispositivo ndo for usado por um longo
periodo.

> O dispositivo s6 deve ser usado com a tampa da bateria fechada.

> A bateria deve ser armazenada em local fresco e seco e devem ser descartadas de acordo com os
regulamentos locais.

» Né&o posicione os polos da bateria de forma errada.

» A vida til tipica das baterias novas e ndo utilizadas é de 300 medi¢des, enquanto o tempo de
operacdo é de 60s.

> A vida util deste aparelho ¢ de cinco anos em condi¢des normais de uso.

> O equipamento e as pecas reciclaveis devem ser descartados pelo usuario de acordo com os
regulamentos locais ap6s o ciclo de vida efetivo.

» This device can not be used with defibrillator or high frequency surgical unit.

» Utilize somente pegas originais ou o dispositivo pode ser danificado.

> Use este dispositivo em um ambiente sem campo eletromagnético forte, pois isso pode influenciar
o resultado da medicao.

> O material do involucro e da sonda de ultrassom do dispositivo é ABS, de acordo com 1SO
10993-5 e ISO 10993-10.

> Proteja o dispositivo contra umidade extrema, calor e luz solar direta.

Capitulo 2: Introdugéo

2.1 Viséo Geral

O Doppler Fetal de Bolso é uma unidade obstétrica portatil, que pode ser usada em hospitais, clinicas e
domicilios para autoavaliago diéria por gestantes.

Este dispositivo é um modelo de alto desempenho com tela digital LCD e frequéncia cardiaca fetal. Possui 3
modos de trabalho: modo de exibigdo FCF em tempo real, modo de exibigdo FCT médio e modo manual.
Esta disponivel para baterias substituiveis pelo usuario. A interface do usudrio inclui botdo liga/desliga,
botdo de modo, botdo de controle de luz de fundo, botdo de controle de volume, alto-falante Gnico, conector
de fone de ouvido e tela LCD para frequéncia cardiaca, bateria e modo de trabalho, tipo de sonda, volume.
Ele também tem saida de 4udio e pode ser conectado com fone de ouvido ou gravador com entrada de 4udio.
Ele usa bateria alcalina padréo de 1,5 V DC (2 unidades).

2.2 Recursos

* Indicador de status da bateria

* Inspecéo de baixa energia da bateria

* Alto faltante embutido

* Saidas para fones de ouvido

* Podem ser conectadas as sondas de 2 MHz/3 MHz

* Inspecéo de sonda

* Luz de fundo

* Desligamento automatico

Capitulo 3: Aspecto e Configuragao

Painel LCD
Botdo de Selegdo Botdo de Controle
de Modo da Luz de Fundo

Botdo Liga/Desliga Sonda

Auto-falante

Compartimento da Bateria

Fig. 3-2 Vista Traseira

Entrada Para Fone
de Quvido

Fig.3-3 Vista Superior
3.1 Painel Frontal
3.1.1 Tela
Em 3 segundos apo6s ligar, a tela LCD € a seguinte:

Modo de Funcionamento

-| Indicador de Frequencia
3 Cardiaca Fetal (FCF)
crke

Indicador de Bateria
Fig .3-4 Tela LCD

Simbolo
de Coragdo

Tipo de Sonda

Em 3 segundos apos ligar, a tela LCD € a seguinte:

Modo de Funcionamento
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aC

@ |44 5

Indicador de Bateria

Simbolo
de Coragdo
Indicador de Frequencia
Cardiaca Fetal (FCF)

Volume

Fig.3-5 TelaLCD
3.1.2 Sonda

A sonda 2M é a configuracdo padréo para o doppler fetal de bolso.
A sonda 3M é uma configuragdo opcional para o doppler fetal de bolso.

,u
il
Ul

Fig. 3-6 Sonda

Os significados de CD--IP—na etiqueta s&o 0s seguintes:

C: Modo de funcionamento é onda continua.

D: A forma de estrutura da sonda € o tipo célula.

2.0: A frequéncia da sonda é 2 MHz.

3.0: A frequéncia da sonda é 3 MHz.

IP: Protegéo de Entrada

O primeiro digito do Nivel IP, por exemplo: IP2 —significa nivel a prova de poeira. Protegido contra objetos
s6lidos estranhos de 12.5mm ¢ e maiores.

O segundo digito, por exemplo: IP-4 indica 0 nivel & prova d’agua. Protegido contra quedas de 4gua na
vertical quando a estrutura do aparelho é inclinada a 15° .

3.1.3 Soquete da Sonda

Fig. 3-7 Soquete da Sonda

O soquete da Sonda é mostrado na figura Fig. 3-7 acima. A definicdo dos conectores do soquete é a
seguinte:

Capitulo 4: Operagdo Geral

4.1 Inspecdo FCF (Frequéncia Cardiaca Fetal)

Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. Ligue pressionando o botdo liga/desliga.

Depois de ligado, a tela LCD é conforme as figuras 3-4 e 3-5

Erro! Fonte de referéncia nao encontrada. Encontre a posicao do feto.:

No inicio, sinta a posicdo do feto com a mdo. Descubra a melhor direcéo para inspecionar o coragéo fetal.
Aplique uma quantia generosa de gel na placa frontal da sonda; coloque a placa frontal da sonda na melhor
posicdo para detectar o coracdo fetal. Ajuste a sonda para obter um sinal de audio ideal, de preferéncia
angulando a mesma nas regides proximas. Ajuste o volume de acordo com os requisitos.

Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. Calculo de FCF:

O resultado FCF sera mostrado na tela LCD.

Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. Desligue o aparelho

Continue pressionando o botédo LIGA/DESLIGA, pressionando o botdo por 3 segundos até desligar.

CUIDADO:

(DCologue a sonda na melhor posicéo de detecgéo para obter um melhor efeito de detecgéo.

(2N&o cologue a sonda em uma posigdo onde haja um som forte do sangue da placenta (PBS) ou som
umbilical forte (UMS).

(3Se a mulher gravida adotar a posigéo horizontal e a posigéo do feto for normal, cologue a sonda na
posicéo da linha média inferior do umbigo para obter o som FCF mais clara.

(#)N4o mega FCF a menos que um som fetal audivel tenha sido ouvido.

4.2 Modo de Selecéo

4.2.1 Modo de exibicéo FCF - Tempo Real (Modo 1)

No momento da deteccdo do sinal FCF, a tela LCD exibira o simbolo do coragéo piscando e exibira o FCF
em tempo real simultaneamente.

4.2.2 Modo de exibicdo FCF - Médio (Modo 2)

E usado para obter leituras de frequéncia cardiaca mais estéveis. Neste modo, o FCF tem em média 8
batimentos. A tela LCD exibe o simbolo do corago piscando ao exibir FCF.

4.2.3 Modo Manual (Modo 3)

Ao entrar no modo 3, o sistema contara automaticamente os batimentos audiveis, a FCF serd mostrada no
formato “— — —” ¢ o simbolo do coragdo piscara na tela LCD. Pressione 0 botéo de controle da luz de
fundo para parar de calcular. A unidade ir4 calcular automaticamente a média da FCF derivada ao longo do
tempo de célculo e exibira o resultado. Se medir a FCF novamente, pressione o bot&o de controle da luz de
fundo para iniciar. Pressione-0 novamente, ele ira parar de calcular. Este valor de taxa ¢ retido até que a
medicéo seja repetida ou 0 modo seja alterado.

4.3 Operacédo da Sonda

4.3.1 Inspecionando a Sonda

Quando a ponta da sonda se afasta do dispositivo, a tela LCD exibe “— — — piscando e os dados de
indicagéo de frequéncia desaparecem. Neste momento, a sonda precisa ser reconectada. Depois de bem
conectada, a tela LCD ira parar de piscar e exibir os dados de frequéncia da sonda.

4.3.2 Substituindo a Sonda

Uma sonda é fornecida junto ao dispositivo. Se o usurio precisar substitui-la, desligue o dispositivo
primeiro e, em seguida, retire a sonda do dispositivo. Depois, retire 0 plugue da sonda de seu soquete e
conecte o plugue da nova sonda a ser utilizada.

Nota: A sonda temporariamente n&o usada deve ser guardada com cuidado. Evite quedas, vibragdes,
etc. Quando o dispositivo ndo for usado por um longo tempo, é recomendado desconectar o plugue da
sonda do soquete do dispositivo e guardar sonda e dispositivo em sua embalagem original.

4.3.3 Retirando e Colocando Sondas

Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.Retirando a sonda

Segure a unidade principal com uma méo e segure a alca da sonda com a outra mao para retira-la.

(Veja Fig. 4-1).

Fig. 4-1 Retirando a Sonda

Erro! Fonte de referéncia n&o encontrada. Colocando a Sonda

E 0 oposto de tirar a sonda. Segure a unidade principal com uma méao e segure a parte superior da sonda com
a outra mdo e, em seguida, empurre a sonda para o suporte.

4.4 Inspecdo de Bateria Baixa

Quando o dispositivo funciona normalmente, a tela LCD exibe o status da bateria, e o nimero da grade no
status representa a quantidade de energia restante; quando a carga da bateria esta baixa, ela exibe a grade 0
para lembrar o usudrio de trocar outra bateria nova ou carregar a bateria (apenas a bateria recarregavel
pode ser carregada).

4.5 Substituindo a Bateria

4.5.1 Retirando a Bateria

O painel traseiro esta voltado para cima. Primeiro abra o compartimento da bateria e, em seguida, retire a
bateria do compartimento. (Veja Fig.4-2).

Fig.4-2 Substituindo a Bateria
4.5.2 Colocando Novas Baterias
Primeiro coloque duas baterias de tamanho AA no compartimento da bateria (quanto a direcéo da bateria,
consulte as instrucdes dentro de seu compartimento), por ultimo feche o compartimento da bateria.
Capitulo 5: Simbolos

Simbolo Descricéo

Parte Aplicada Tipo CF

Consulte 0 Manual de Instrugdes

Soquete do Fone de Ouvido

Aumentando Volume

I +00@

Reduzindo Volume

Este item estd em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos

Ref. Definigio c € o123 93/42/ EEC de 14 de junho de 1993, uma diretiva da Comunidade
- Econdmica Europeia.
1 Fonte de Energia o4 WEEE (2002/96/EC) - Diretiva de Residuos de Equipamentos Eléctricos e
2 Sinal — Electrénicos
3 Codificagdo da Sonda Representante Autorizado na Comunidade Europeia
4 (Concha - SHELL) GND R .
AVISO: Né&o tente conectar sondas que nédo sejam originais do fabricante. @ Ndmero de Série
3.2 Botbes ] Fabricante
Existem 4 tipos no aparelho: ERNERGIA, MODO, CONTROLE DA LUZ DE FUNDO e CONTROLE
DE VOLUME. As fung@es principais sdo as seguintes: 4 -
3.2.1 Botdo de Energia UL Reciclavel
- Mantenha seco

Funcdo: Ligar/desligar o aparelho

Ligar: Pressione 0 botdo uma vez

Desligar: Pressione o bot&o e segure por 3 segundos para desligar

3.2.2 Botdo Modo

Le

Botéo de selegéo de modo

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

O aparelho possui fungdo de memodria, ao ligar, ele entrara automaticamente no modo selecionado antes de
ter sido desligado em seu Gltimo uso, apds o auto teste.

3.2.3 Botéo de Controle de Luz de Fundo

|2

Funcéo:

Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.No modo 1 e modo 2, pressione o botdo para ligar e desligar a
luz de fundo

Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.No modo 3,0 botéo € para iniciar/parar a operagéo, consulte
4.2.3 modo manual (Modo 3)

3.2.4 Controle do Indicador de Volume

Aumentando o nivel de volume: +

Reduzindo o nivel de volume: =

3.3 Introduc&o do Painel Superior

Fone de ouvido: Ha um soquete para saida de audio, e pode ser conectada com fone de ouvido ou gravador
com entrada de 4udio para gravagéo.

<): O soquete, poste terminal, ou interruptor que conectam com o fone de ouvido.
3.3.1 Interface de Sinal

Ts
Fig. 3-8 Soquete de fone de ouvido para saida de udio
Soquete de fone de ouvido mostrado conforme figura Fig. 3-8, a definicdo é mostrada conforme abaixo:

Ref. Definigdo

1 Audio direito

2 Audio esquerdo
3 Audio esquerdo
4 Alto falante

Frégil, manuseie com cuidado

|

Este lado para cima

2] Limitagdo de Umidade

Limitagdo de Temperatura

) [~ fe)

Limitacdo de Presséo Atmosférica

Capitulo 6: Especifica¢des do Produto

Nome do Produto: Doppler Fetal de Bolso

Modelo N°.. SonoSound

Classificacéo:

Tipo anti-eletrochoque: Equipamento alimentado internamente.

Grau de anti-eletrochoque: Parte Aplicada Tipo CF

Grau de protegdo de entrada:

Unidade principal: Grau de protecdo fornecido pelo gabinete: 1P22.

Sonda reta 2 M / 3 M: Previne respingos de &gua, grau de protegéo: IP24.
Grau de seguranga na presenca de gases inflamaveis: Equipamento ndo adequado para uso na presenca de
gases inflamaveis

Sistema de trabalho: Equipamento de corrente continua

EMC: Grupo | Classe B

Faixa de Uso Adequada: Adequado para uso ap6s a 122 semana de gravidez.
Contraindicacdes: Nenhuma.

Caracteristica Fisica:

Tamanho: 135 mm (Comprimento) x95 mm (Largura) x35 mm (Altura)
Peso: Aproximadamente 270 g (incluindo baterias)

Ambiente

Para uso:

Temperatura: +5 °C~+40 °C

Umidade: <80%

Pressdo Atmosférica: 70 kPa~106 kP

Transporte e Armazenamento:

Temperatura: -10 °C~+55 °C

Umidade: <93%

Pressdo Atmosférica: 50 kPa~106 kPa

Tela: 45 mm x 25 mm LCD

Luz de Fundo: Os dois status podem ser alternados: desligar / ligar a luz de fundo.
Performance da FCF (Frequéncia Cardiaca Fetal)

Medig&o FCF e Intervalo de Exibicao: 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: batidas por minuto)
Resolugéo: 1 BPM




Precisdo: + 2 BPM

Consumo de Energia: <1 W

Auto Desligamento: Ap6s 1 minuto sem sinal, desliga automaticamente.

Tipo de Bateria Recomendada: Duas unidades de pilha alcalina 1.5 V DC (TAMANHO AA LR6).
Tempo de Espera: ndo menos de 8 horas.

Requisitos do agente de acoplamento de ultrassom:

Impedancia: (1.5%10°~1.7x10°) Pa-s/m; atenuag&o <0.05dB/(cm-MHz)

Sonda:

Frequéncia Nominal: (Sonda 2M/3M): 2.0 MHz/3.0 MHz

Frequéncia de Trabalho: (Sonda 2M/3M): (2.0£10%) MHz/(3.0£10%) MHz

Pico de Presséo Sonora Negativa: P.: <1 MPa

Intensidade do Feixe de Saida: I,,: <20 mw/cm?

Intensidade Derivada Média Temporal de Pico Espacial: Iy, <100 mwi/cm?

Poténcia de Saida Ultrassonica: P < 20 mwW

Modo de Trabalho: Doppler de Onda Continua

Area de Radiago Efetiva do Transdutor (sonda): < 208 mm?

Nota Em todos os modos de aplicagéo de trabalho, indice mecanico: MI<1, indice térmico: TI<1.

Sensibilidade Geral nas Distancias de 200 mm da Face da Sonda: N&o menos que 90dB.
Capitulo 7: Manutencdo

7.1 Manutencéo

A superficie aclstica da sonda é frangivel e deve ser manuseada com cuidado.

O gel deve ser removido da sonda ap6s o uso. Essas precaugdes prolongardo a vida Gtil da unidade. Cubra o
tampéo de borracha quando ele estiver fora de uso.

O usuério deve verificar se 0 equipamento ndo possui evidéncias visiveis de danos que possam afetar a
seguranca do paciente ou a capacidade do Doppler Fetal de Bolso antes do uso. Verifique o conjunto do
transdutor ultrassonico e o cabo quanto a rachaduras, danos, etc. O intervalo de inspecdo recomendado é
uma vez por més ou menos. Se o dano for evidente, a substituicdo é recomendada antes do uso.

O equipamento deve passar por testes de seguranca periddicos para garantir o 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 inspecdo da
instituicdo.

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

Informe a MONTSERRAT COMERCIAL IMP. E EXP LTDA, se ocorrer qualquer operagéo ou evento
inesperado ocorrer.

7.2 Limpeza

Antes de limpar, desligue e retire as baterias.

Mantenha a superficie externa do dispositivo limpa e livre de poeira e sujeira, limpe a superficie externa
(incluindo a tela) do aparelho com um pano macio e seco. Se necessério, limpe o aparelho com um pano
macio embebido em uma solugéo de detergente neutro ou &gua e seque com um pano limpo imediatamente.
Limpe a sonda com um pano macio para remover qualquer gel de ultrassom restante. Limpe apenas com
4gua e detergente neutro.

CUIDADO:

> Nao utilize solventes fortes, como acetona por exemplo.

> Nunca use um abrasivo como |3 de ago ou polidor de metal.

» Né&o permita que nenhum liquido entre no produto e ndo mergulhe nenhuma parte do dispositivo

em nenhum liquido.
> Evite derramar liquidos no dispositivo durante a limpeza.
> Néo deixe nenhuma solucdo de limpeza na superficie do dispositivo.
7.3 Desinfecgéo
Limpe a caixa do equipamento, a sonda, etc. como acima e, em seguida, limpe a sonda com um pano
embebido em alcool (etanol 70%).
Limpe a sonda com um pano limpo e seco para remover qualquer umidade remanescente.
NOTA:
1. O equipamento é adequado para uso por pacientes ou entre varios pacientes. A sonda precisa ser limpa
apds cada uso. Os periodos recomendados de limpeza e desinfecgdo sdo uma vez por més.
2. Ap6s a limpeza e desinfeccdo, os usuarios devem inspecionar se ha algum dano evidente que possa afetar
a seguranca do paciente e o desempenho do instrumento.

AVISO: Nunca tente esterilizar a sonda ou aparelho com vapor de baixa temperatura ou outro método.

Capitulo 8: Solucionando Possiveis Problemas

Se aparecerem problemas abaixo ao usar o dispositivo, resolva-os da seguinte forma:

Problemas Possiveis Razdes Solugdes
o C Volume esti muito baixo ¢ Aumente o volume
Sem som

(G Bateria esta fraca C Troque a bateria

(G Volume estd muito baixo G Aumente o volume

Som fraco C Bateria esté fraca G Troque a bateria

(+ Niio aplicou gel condutor G Aplique o gel condutor

( Sonda muito préxima do aparelho e
P P (¢ Aumente a distincia

entre sonda e aparelho

»  Afasta-se da fonte de
sinal externo que

m

(& Pertubagiio de sinal externo

Barulho causa interferéncia
(- Bateria esta fraca C Troque a bateria
C Posigo da sonda estd incorreta G Ajuste a posi¢io da sonda
Baixa

sensibilidade

G Néio aplicou gel condutor G Aplique o gel condutor

Capitulo 9: Contetudo de embalagem do Aparelho

Contetido de embalagem do Aparelho:

Nome Modelo Quantidade
Unidade Principal SonoSound 1
Sonda Reta 2 M DCD2E00 1
Plugue de Borracha P/ Fone de Ouvido — 1
Plugue de Borracha P/ USB — 1
Sonda Reta 3M DCD3E00 1(opcional)

Apéndice 1

Essensialidades do Monitoramento Fetal

A medicina moderna pensa que:

A FCF é uma esséncia importante para identificar a satide fetal, ao registrar as alteraces da FCF pode-se
observar hipéxia fetal, sofrimento fetal e corddo umbilical ao redor do pescogo, e outros sintomas. A taxa de
teste de monitoramento fetal FCF se altera ouvindo principalmente o som cardiaco fetal; O monitoramento
fetal é uma garantia poderosa para melhorar a seguranca geracional.

A frequéncia cardiaca fetal (FCF) muda mais obviamente nos trés periodos seguintes:

1) Dentro de 30 minutos apés as mulheres gravidas se levantarem

2) Dentro de 60 minutos apés a mulher gravida terminar o almogo

3) Dentro de 30 minutos antes de as mulheres grévidas se deitarem

Para os trés periodos acima, por causa da mudanca do estado corporal das mulheres gravidas, a atividade de
digestéo dos alimentos precisa que o corpo fornega mais oxigénio, relativamente, o oxigénio para o feto se
torna menor. E fécil desenvolver sintomas como anoxia do feto. Testar a FCF neste momento pode mostrar
melhor o estado de satide do feto.

Os trés perfodos acima s6 podem ser testados em casa pelas proprias mulheres gravidas, portanto, 0 monitor
de FCF é muito importante inclusive para uso doméstico.

Este dispositivo pode ouvir o som cardiaco fetal para fetos acima de doze semanas, e 0s usuérios obtém a
FCF verificando a tela LCD. E possivel ouvir o som do coragéo fetal por 1-2 minutos todas as vezes. As
mulheres gravidas podem anotar os dados do registro que podem servir de referéncia para os médicos

asseiurarem a salide fetal.

Tabela de relatério de saida acustica de acordo com IEC 62359

Sonda 2M:

Modelo da Sonda: Doppler CW Modo de Operacdo: CW Frequéncia de Trabalho: 2.0MHz

TIS TIB T
I
indice de Rétulos MI c
Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor Méximo do indice 0.0177 0.0286 0.0785 -
Valor do Componente do indice 00095 [ 0029 0066 [ 0078
PraaZu MPa 0.0250 | |
mw 4.19 419 -
Piy mw 1 1
Parametros Z m 24
acL’lsFicos Zs om 24
> Zni cm 2.06
Zyiia cm 241
ot MHz 1.998 1.996 1.996 -
Outras prr Hz 0
Informagcdes Srr Hz -
Nops -
lpa  at mwW 0.0051
Zyia fem’
Izsma g: mw, 5.09
piia Jem
Zsiia
lspa At Zpii mw 719
or g fem”
prat zyi MPa 0.021
Condicdes de
Controle — —
Operacional
Sonda 3M:
Modelo da Sonda: Doppler CW Modo de Operagdo: CW _ Frequéncia de Trabalho:3.0MHz
TIS TIB
- Na “Abaixo da Na Abaixo da T
Indice de Rotulos Mi superficie superficie superficie superficie |
C
Valor Méaximo do ndice 0.0072 0.0173 0.032 -
Valor do Componente do indice 0.0142 0.0173 0.032 | 0.0245
PraaZmi MPa 0.0127
P mw 2.053 2.053 -
P mw 1 1
Parametros Z cm 253
acﬂs?icos Z om 253
ass0ctado: Zni cm 0.82
Zyiia cm 3.03
faut MHz 2.981 2.981 2981 -
Outras prr Hz 0
Informagdes Srr Hz -
s -
lpaa &t mw 0.0012
Zyiia fem®
|Z5maa g: mw 1251
pila Jem?
Zsiia
lspia At Zpii mw 2475
or Zgi fem®
prat Zi MPa 0.0146
Condigdes de
Controle — —
Operacional

Orientagdo e Declaracédo do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas - Para
Todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
Orientacdo e Declaracéo do Fabricante - Emissdo Eletromagnética
O Doppler Fetal SonoSound deve ser usado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente do usuario do Doppler Fetal SonoSound deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.
Teste de Emissdes Conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientacdes
O Doppler Fetal SonoSound usa

Emissdes de RF

(CISPR 11) energia RF apenas para suas
funcbes internas. Portanto, suas
Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e
ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em  equipamentos

eletrnicos préximos.
Emissdo de RF O Doppler Fetal SonoSound ¢é
(CISPR 11) Classe B adequado para uso em todos os
Emisstes estabelecimentos, incluindo
harménicas IEC Nao aplicavel estabelecimentos ~ domésticos e
61000-3-2 aqueles diretamente conectados a

rede publica de baixa tensdo que
abastece edificios usados para fins
domésticos.

Flutuagdes de
tensdo / emissdes
intermitentes
IEC 61000-3-3

Néo aplicavel

Orientagéo e Declaracédo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética -
Para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que ndo sdo DE SUPORTE A VIDA

Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
O Doppler Fetal SonoSound deve ser usado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuério do Doppler Fetal SonoSound deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente
Imunidade Teste Conformidade Eletromagnético -

IEC Orientagédo
60601

Equipamentos de
comunicagdo de RF
portateis e moveis ndo
devem ser usados mais
préximos de qualquer
parte do Doppler Fetal
SonoSound, incluindo
cabos, do que a distancia
de separacgéo
recomendada calculada a
partir da equacédo
IEC 80 MHz aplicavel a frequéncia do
61000-4-3 az25 transmissor.

GHz Distancia de Separagéo
recomendada:

35
d= T VP
80 MHz a 800 MHz
d {l}ﬁ
El
800 MHz a 2.5 GHz
Onde P é a classificagdo
de poténcia méaxima de
saida do transmissor em
watts (W) de acordo com
0 fabricante do
transmissor e d é a
distancia de separagdo
recomendada em metros

Radiagdo RF 10 VIm 10 V/im

m).
Intensidades de campo de
transmissores de RF
fixos, conforme
determinado  por uma
pesquisa eletromagnética
do local, * deve ser menor
que o nivel de
conformidade em cada
faixa de frequéncia. °
Pode ocorrer interferéncia
nas proximidades do
eguipamento marcado
com o seguinte simbolo:

R

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequéncia
NOTA 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A
propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo das
estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base
para telefones de radio (celular / sem fio) e radios moveis terrestres,
radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmissdo de TV nao
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa
eletromagnética do local deve ser considerada. Se a intensidade do
campo medida no local em que o Doppler Fetal SonoSound é usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Doppler Fetal
SonoSound deve ser observado para verificar o funcionamento normal.
Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem
ser necessarias, como reorientar ou realocar o Doppler Fetal SonoSound.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de
campo devem ser menores que 3V / m.

Distancias de Separacdo Recomendadas entre Equipamentos de Comunicagao

de RF Portateis e Méveis e 0o EQUIPAMENTO ou SISTEMA -

Para EQUIPAMENTO Ou SISTEMA que N&o Sao DE SUPORTE A VIDA

Distancias de Separa¢do Recomendadas entre Equipamentos de

Comunicacdo RF Portateis e Méveis e o Doppler Fetal SonoSound
O Doppler Fetal SonoSound destina-se ao uso em um ambiente
eletromagnético no qual os disturbios de RF irradiados séo controlados. O
cliente ou o usuério do Doppler Fetal SonoSound pode ajudar a prevenir a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicagédo de RF portateis e méveis (transmissores) e o
Doppler Fetal SonoSound conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida de o equipamento de comunicagao.

Orientagéo e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética - o Distancia de Separagdo de Acordo com a Frequéncia
Para Todos 0s EQUIPAMENTOS e SISTEMAS Poténcia de do Transmissor
Saida Maxima m
Nominal do 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
Orientagéo e Declaragdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética Transmissor
- — (W) 35 \/* 7 \/*
O Doppler Fetal SonoSound deve ser usado no ambiente eletromagnético d= E P d= E P
especificado abaixo. O cliente ou usuario do Doppler Fetal SonoSound deve 1 1
garantir que ele seja usado em tal ambiente. 0.01 0.1167 0.2334
Teste de Nivel de Nivel de Ambiente 0.1 0.3689 0.7378
Imunidade Teste IEC Conformid Eletromagnético - 1 1.1667 2.3334
1 d . . 10 3.6893 7.3786
6060 ade Orientagao 100 11.6667 23.3334
Descarga +8kVde +8kVde Os pisos devem ser de Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima néo
Ati f listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode
eletrostatica contato contato maﬁdel_ra, concreto . ou ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
(ESD) +15kV ar +15kV ar ceramica. Se 0s pisos é a classificagéo de poténcia de saida méxima do transmissor em watts (W)
|EC 61000-4-2 forem  cobertos  com de acordo com o fabricante do transmissor.
material  sintético, a NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagio para a
umidade relativa deve ser faixa de frequéncia mais alta.
de pel 30% NOTA 2:.Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A
€ pelo menos SV propagacdo eletromagnética é afetada pela absorciio e reflexdo de estruturas,
Frequéncia de 30A/m 30A/m Os campos magnéticos de objetos e pessoas.
poténcia (50 Hz) frequéncia de energia
campo devem estar em niveis FABRICADO NA CHINA POR:
magnético caracteristicos de um CONTEC
IEC 61000-4-8 local tipico em um Contec Medical Systems Co., Ltd. (Fabricante)
bi h ital No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
ambiente hospitalar ou Qinhuangdao, Hebei Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
comercial. Tel: +86-335-8015430

Fax: +86-335-8015588
E-mail: cms@contecmed.com.cn
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MONTSERRAT

PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES

- 120 SONOSOUND - Doppler Fetal Portatil

Facil de usar, Alto-falante automaticamente, Desliga-se auto-
maticamente, Indicacao de energia da bateria, Utiliza 2 pilhas
AA, Deteccao precisa do batimento cardiaco.

P r

Caracteristicas

O SONOSOUND - Doppler Fetal Portatil é utilizado como um importante instrumento para monitorar a
saude fetal, pois através das mudancas do registro da Freqliéncia Cardiaca, pode observar a hipoxia (baixo
teor de oxigénio), sofrimento fetal, cordao em torno do pescoco e outros sintomas.

E um equipamento nao concebido para tratamentos. Foi projetado para uso clinico investigativo. Doppler
manual, obstétrico, que pode ser utilizado em hospitais, consultérios e no domicilio da gestante, para
auto-exames.

O Doppler com o transdutor Fetal € uma ferramenta para auxiliar nos cuidados profissionais e nao deve ser
usada em substituicdo ao monitoramento fetal tradicional.

O SONOSOUND ¢é o modelo de desempenho superior, com exibicao de FHR através de tela digital de LCD
e possui trés modos de funcionamento:

- modo de exibicao da Freqiiéncia Cardiaca Fetal em tempo real;
- modo de exibicao da média da Freqiiéncia Cardiaca Fetal e

- modo manual.

Possui saida de audio que pode ser conectada com fone de
ouvido, ou gravada, e controle de volume.

* Funcionam com duas baterias alcalinas tamanho AA de 1,5V DC, recarregaveis ou nao.
* O transdutor pode ser substituido.

O SONOSOUND - possui indicador de quantidade de carga da bateria, além de apresentar luz de fundo da
tela e desligamento automatico.

* O SONOSOUND ¢ portatil e facil de operar, pesa em torno de 180g (incluindo a bateria) e mede |135mm de
comprimento, 95mm de largura e 35mm de altura. O visor LCD mede 45mm X 25mm.

* A luz de fundo da tela do visor pode permanecer na condicao ligada ou desligada.

Possui encerramento automatico de funcao, apés permanecer por | minuto sem captar sinal.

E adequado para ser utilizado a partir da 12* semana de gestacao, mas consegue captacao a partir da 10?
semana.

Opcionais: pilhas, carregador, gel, bolsa p/ transporte e fone de ouvido



Manual de Instrucoes
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Por favor, leia cuidadosamente as instrucdes de uso
antes de colocar o aparelho em funcionamento.
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O Laringoscopio Convencional Missouri® é um produto para saude indicado para auxiliar na aplicacdo de exame de
Laringoscopia, na anestesia local para insercao de sondas endotraqueais e na intubacao de emergéncia, utilizados nos
procedimentos médico-hospitalares.

E composto de laminas anatémicas, que sdo encaixadas no cabecote (corpo). As laminas contém na extremidade uma
lampada para iluminagao local. A iluminacao € acionada automaticamente ao encaixar-se a lamina no cabo. Os formatos
das laminas podem ser de dois tipos: Curvas (Modelo: McIntosh) ou Retas (Miller, Flagg ou Wisconsin).

A fonte de alimentacdo da energia sdo duas pilhas (C) para o tamanho Adulto ou (AA) para o tamanho infantil inseridas

no cabo. O cabo é fabricado em Aco Inox e as [aminas em Aco Inox.
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DIMENSOES EM MILIMETROS




DIMENSOES EM MILIMETROS
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Dimensoes Gerais
do Laringoscopio
Convencional Infantil




ENGATE (ENCAIXE DA
CABECOTE (CORPO) o\ / LAMINA)
EM ACO INOX

CABO (PUNHO)
EM ACO INOX

TAMPA EM ACO INOX o4

MATERIAL ACO INOX AlSI 304 PARA: CORPO, CABO E TAMPA

Componentes
do produto

Laringoscopio Convencional
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INSTRUCOES

Girar a tampa inferior do cabo no sentindo anti-horario para aber-
tura desta

o
Insira duas pilhas alcalinas (AA ou C conforme tamanhos) no cabo e fe- P ro Ce d I m e ntos

char a tampa girando no sentindo horario até o completo fechamento

([ ([
Rosquear a lampada no suporte da lamina e prender com o parafuso o p e ra CI 0 n a IS e

de fixagdo no orificio correspondente

Encaixar a lamina adequada ao paciente na parte superior do cabo i nSt ru ga es d e uso

do Laringoscopio

Para conseguir a eficiéncia ideal de luz, recomendamos sempre
utilizar pilhas alcalinas novas de alta qualidade (pilhas alcalinas)

As pilhas devem ser retiradas apds cada utilizacao
0 aparelho deve ser verificado antes de cada utilizacdo, de modo a

revelar quaisquer anomalias e/ou danos de trabalho causados pelo
transporte e/ou armazenamento
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LARINGOSCOPIO
CONVENCIONAL
MISSOURI®

istrzzﬁaagségiI(;fsl_:r:ianlgégicn:p:ia;tes da limpeza, desinfeccdo ou P ro Ce d i m e ntos
operacionais e
instrucoes de uso

N&o utilize material abrasivo ou escova de Aco

Nao derrube as laminas de qualquer altura para evitar danos

Para conseguir maior vida Util do dispositivo, recomenda-se
utilizar pilhas alcalinas de boa qualidade

Utilize o Laringoscopio somente para entubacao endotraqueal
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CARACTERISTICAS
PRINCIPAIS:

lluminacao: Luz Amarelada (LED Branco Quente)

L
Opcional: Luz Branca (LED Branco Neutro ou Frio) D a d Os
Tensao Elétrica: 2,5V (Volts) ~ °
tecnicos

Corrente Elétrica: 20 mA (miliAmpéres)

Fluxo Luminosa: 15.000 mCd (miliCandelas)

Temperatura de Cor: 3.000 K (Kelvin) - Branco Quente
Opcional: 5.000 K (Kelvin) - Branco Neutro ou Frio

Vida util: 20.000 h (horas - minima)
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DIMENSOES DAS
LAMINAS CURVAS

COMPRIMENTO L (MM)

K KKK KWK

70,0 mm
73,0 mm
78,0 mm
96,0 mm
122,0 mm
150,0 mm

156,0 mm

ALTURA H (MM)

K QKKK QK

30,0 mm
30,0 mm
30,0 mm
30,0 mm
35,0 mm
39,0 mm

39,0 mm

PROCESSO DE
FABRICACAO DAS LAMINAS

MICROFUSAQ / ESTAMPAGEM / USINAGEM
TOLERANCIA + 1.5 mm

K QK

DIMENSOES DE REFERENCIA APROXIMADAS DEVIDO
PROCESSO DE POLIMENTO DO ACO INOX

-

ENGATE © = 8]

ESFERAJ

LAMPADA
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DIMENSOES DAS
LAMINAS RETAS

COMPRIMENTO L (MM)

CUBICUSICUBICURSCUBICUBICY.

70,0 mm
75,0 mm
89,0 mm
115,0 mm
138,0 mm
162,0 mm

169,0 mm

ALTURA H (MM)

CUSI U CUBICURCUBICUBITY

30,0 mm
30,0 mm
30,0 mm
30,0 mm
30,0 mm
32,0 mm

320 mm

PROCESSO DE
FABRICACAO DAS LAMINAS

MICROFUSAQ / ESTAMPAGEM / USINAGEM
TOLERANCIA + 15 mm

DIMENSOES DE REFERENCIA APROXIMADAS DEVIDO
PROCESSO DE POLIMENTO DO ACO INOX

K K &
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LAMINAS DE
LARINGO CURVAS
E RETAS

Qq

K ®

K § K &

01-

01-

01-

01-

01-

01-

01-

RECEM NASCIDO

RECEM NASCIDO

INFANTIL

MEDIO

ADULTO

EXTRAGRANDE

EXTRAGRANDE

DESCRICAO

TAMANHOS
DAS LAMINAS

Y

01- TAMANHO 00

01- TAMANHO 0

K K

01- TAMANHO 1

K

01- TAMANHO 2

Qq

01- TAMANHO 3

K

01- TAMANHO 4

Y

01- TAMANHO 5
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COMPONENTES SEPARADAMENTE

(v 01- CABO ADULTO (v 01- GUIA DE INTUBACAO INFANTIL
OU CABO INFANTIL

(& 01- LAMINAS CURVAS (MODELO: MCINTOSH) OU RETAS (“ 01- GUIA DE INTUBACAO ADULTO
(MILLER, FLAGG OU WISCONSIN)

v/ 01- ILUMINACAO: LUZ AMARELADA (LED BRANCO QUENTE) (v 01- LAMINAS (CONFORME QUANTIDADE SOLICITADA)
OPCIONAL: LUZ BRANCA (LED BRANCO NEUTRO OU FRIO)

(& 01- MANUAL DE INSTRUGOES COM VALIDADE DO PRODUTO E CERTIFICADO DE GARANTIA

(W 01- BOLSA EM PLASTICO RESISTENTE COM FECHO ZiPER

O APARELHO NAO VEM
ACOMPANHADO DE PILHA
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INSTRUCOES GERAIS

A limpeza e desinfeccao de produtos médicos serve para proteger o
paciente, o usuario e terceiros e para maior preservacao dos produtos
médicos. A validade dos produtos médicos é determinada pelo funcio-

namento deles e pelo manuseio cuidadoso.

LIMPEZA E DESINFECQAO

No Laringoscopio Convencional Missouri LED® para realizar os procedi-
mentos de limpeza é necessaria a higienizacao de todos os componen-
tes do aparelho. Realizar o procedimento sempre que trocar de paciente
evitando assim contaminacao. As partes externas poderao ser limpas
com um pano umedecido com produtos neutros ou Alcool Etilico Abso-
luto para fins médicos para evitar o odor do material. Apds a limpeza as
pecas devem ser enxaguadas com agua destilada a 30% e seca com pano
que nao solte fiapo.

A assepsia para desinfeccao quimica é obrigatéria para evitar que os
contaminantes provenientes da manipulagao ou de outros pacientes fi-

quem na peca.

Orientacoes
para cuidados
e limpeza
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Esterilizacao

Para a esterilizacdo os componentes pode ser colocados em autoclave a
134°C por 03 (trés) minutos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nunca utilizar no Laringoscépio Missouri LED® material abrasivo (pa-
lha de Aco). Em hipdtese alguma limpe internamente o equipamento.
Nao expor o aparelho a umidade, pois 0os componentes elétricos como:
lampadas, contato e pilhas poder ser danificados vindo a comprometer
o seu desempenho

ARMAZENAMENTO

Para preservar o aparelho contra a deterioragcao, o mesmo deve ser guarda-
do em local protegido do calor, umidade e das intempéries atmosféricas

Orientacoes
para cuidados
e limpeza



CERTIFICADO DE GARANTIA

A MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTACAO EIRELI, assegura ao
proprietario do produto, Garantia contra falha material e humana na producao pelo
prazo constante no Manual de Instrucdes a contar da data da Nota Fiscal de compra do
cliente/usuario.

O aparelho tem Garantia de 01 ano contra defeitos de fabricacao e desgaste natural.
Estao cobertas pela Garantia, no entanto, as pecas, que comprovadamente apresenta-
rem defeitos de fabricacao ou fadiga anormal do material. Apds comprovagao Técnica
Autorizada ou de Fabrica.

A Garantia sera perdida nos casos de: uso indevido ou desacordo com as instrucoes do
fabricante, utilizagcao de acessorios, partes e pecas nao autorizadas, reparos nao efetua-
dos pela Assisténcia Técnica Autorizada ou qualquer outro.

Eventuais despesas de transporte entre domicilio e Assisténcia Técnica e outras que se
facam necessarias correrao por conta do cliente/usuario do produto.

Exija do seu Revendedor o completo preenchimento deste Certificado.

As substituicdes ou reparos feitos durante o periodo de Garantia ndo acarretam a
prorrogacao do prazo de validade da mesma, sendo esta contada sempre a partir da
data de compra.

Item nao coberto pela garantia: Lampadas



Fabricado e distribuido por:

MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTACAO EIRELI.

CNPJ: 05.030.501/0001-34 - INDUSTRIA BRASILEIRA
ESTRADA DE SAO JUDAS N° 325 - PARQUE ESPLANADA - EMBU DAS ARTES/SP
CEP: 06817-170 - SAC - (11) 4781-8001
RESPONSAVEL TECNICO - ENGENHEIRO ANTONIO CARLOS SIMOES
CONFEA — CREA/SP —N° 060113888-1
REGISTRO DE PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE - ANVISA - M.S.: N° 80218930005
VALIDADE DO PRODUTO: 02 ANOS
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Lavadora Horizontal Hospitalar

- Modelo horizontal, com capacidades de 50 e 100 kg de roupas

- Com barreira sanitaria, que impede a contaminacao cruzada entre ambientes

- Camara de lavagem e cesto fabricados em aco inoxidavel AISI 304

- Laterais fabricadas em aco carbono SAE 1020 com tratamento de superficie e pintura
eletrostatica

- Transmissao através de motor e redutor

- Motor com protecao contra poeira e contra jatos de agua (IP55)

- Freio eletromagnético que garante uma parada precisa e impede que o cesto gire
enquanto a maquina é descarregada

- Portas basculantes com amortecedor, vedacao atraves de borracha e travas de
pressao, alem da trava eletromagneética que libera sua abertura somente quando o
motor estiver parado

- Controlador de tempo digital, pré-programado de fabrica

- Posicionamento da porta do cesto através de botdes

- Dispenser para produtos quimicos de colocacao manual e/ou entrada para dosador
automatico

- Inversor de frequéncia para partida, frenagem e reversao suave do motor, aumentando
sua vida util

- Intertravamento entre os lados sujo e limpo, que nao permite a operagcao do
equipamento enquanto as condigcdes de seguranca nao estiverem sendo cumpridas

- Equipamento seguro, dentro de todas as normas de seguranca.

Opcionais:
- Automacao completa através de CLP

Caracteristicas LH-050 LH-100
Capacidade (kg) 50 100

Fator de Carga 1:10 1:10



Caracteristicas

Tensdo elétrica disponivel (V)

Dimensdes do equipamento (LxAxP)

Dimensdes do cesto (@xP)

Volume do cesto (L)

Poténcia Motor do Cesto (CV)

Diametro da entrada de agua
(polegadas)

Diametro da entrada de produtos
quimicos (polegadas)

® da entrada de vapor (polegadas)

® do dreno d’agua (polegadas)

LH-050

220V trifasico/
380V - 60 Hz

1.600mm x 1.300mm X
1.300mm

820mm x 950mm

501,7

2,00

2»

1)1

11)

4)’

LH-100

220V trifasico/
380V - 60 Hz

2.075mm x 1.700mm X
1.650mm

1.130mm x 1.000mm

1.003

5,00

2»

1)}

5))



Manual de Instrucoes

i

mikatos
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Por favor, leia cuidadosamente as instrucdes de uso
antes de colocar o aparelho em funcionamento.



OTOSCOPIO TK®

IMAGEM MERAMENTE ILUSTRATIVA



0 Otoscopio TK® foi desenvolvido para que profissionais da sadde
possam avaliar as condicoes internas dos ouvidos de seus pacientes.
Para obter a avaliacdo precisa é necessario escolher o espéculo ade-
quado para cada paciente. Esse espéculo deve ser utilizado em apenas
um procedimento. E entao, apds o uso, descarte-o, ou se for reutiliza-
vel, faca a esterilizagao recomendada.

Os Otoscépios possuem uma geometria que permite a introdugao
anatémica do canal auditivo a ser avaliado. O formato cilindrico é
confortavel para o manuseio do aparelho, possui iluminacao luz Ama-
relada (LED Branco Quente) ou Luz Branca (LED Branco Frio) e uma
lente com aumento de 2,5 vezes, possibilitando visao mais clara e
avaliacao mais precisa. Os exames podem ser realizados em adultos,
basta efetuar a alteracdo do espéculo, para cada procedimento clinico.
O equipamento possui também um bico na lateral do cabecote que é

utilizado para Otoscopia Pneumatica.




/0 LENTE REDONDA

SUPORTE DA LENTE © © CABECOTE (CORPO) EM PLASTICO
ABS COM ACABAMENTO CROMADO

0 R G = ]
PNEUMATICA @ TOESPECULO

SUPORTE DA LAMPADAO/
@ _©INTERRUPTOR L/D (LIGA/DESL)

S a
Qo?.:)) —0 CORPO DA RESISTENCIA
\.\,"

&) OPARAFUSO DO ENGATE FEMEA

&) RESISTENCIA
TRAVA DO BOTAO DA RESISTENCIA®~ ¢

CABO EM METAL CROMADO

TAMPA DO CABO o

Componentes
do produto

Otoscopio TK®



Dimensoes
gerais do Otoscopio
TK®

DIMENSOES EM MILIMETROS
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INSTRUCOES

Desrosqueie a tampa do instrumento do cabo girando no sentindo
anti-horario

Insira duas pilhas alcalina tamanho médio (C) de modo que o polo
positivo aponte para o lado superior do cabo.

Para conseguir a eficiéncia ideal de luz, recomendamos sempre
utilizar pilhas novas de alta qualidade

Desrosqueie o cabegote do instrumento do cabo girando no sentin-
do anti-horario, caso seja necessario!

Rosquear o cabegote do instrumento girando no sentido horario até
o completa fixacao

Cuidado ao rosquear o cabecote do instrumento, pois nao se deve
segurar o dial de luz (regulador de luminosidade). Isso causa danos
irreparaveis!

Colocar o espéculo no engate de metal cromado, fazendo uma leve
pressao girando no sentido horario até obter o perfeito encaixe

O aparelho é ligado ao girar o dial de luz (regulador) no sentido anti-
horario e ele é desligado ao girar no sentido horario

As pilhas devem ser retiradas apds cada utilizagao para ndo serem
danificadas (nesse caso no circuito passa pela corrente elétrica).

Procedimentos
operacionais e
instrucoes de uso




OTOSCOPIO TK®

Desrosqueie o cabecote do instrumento do cabo. A lampa-
Mn
da LED esta inserida na parte interna do cabecote. Retire a d a Ia m pa d a L E D

lampada do cabecote do instrumento com o dedo polegar e o

indicador ou com uma ferramenta adequada. Rosqueie a nova

lampada LED de modo que o pino da lampada se encaixe no

ressalto do cabecote com seguranca.
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CARACTERISTICAS
PRINCIPAIS:

lluminacao: Luz Amarelada (LED Branco Quente)

[ ]
Opcional: Luz Branca (LED Branco Frio) D a d Os
Tensao Elétrica: 2,5V (Volts) - °
tecnicos

Corrente Elétrica: 20 mA (miliAmpéres)

Fluxo Luminosa: 15.000 mCd (miliCandelas)

Temperatura de Cor: 3.000 K (Kelvin) - Branco Quente
Opcional: 5.000 K (Kelvin) - Branco Frio

Vida util: 20.000 h (horas - minima)




O APARELHO NAO
COMPONENTES VEM ACOMPANHADO

01- OTOSCOPIO TK® D E P I L H AS

01- ESPECULOS REUTILIZAVEIS N°01 ¢ 2,5 mm (DIAMETRO)

K K

01 - ESPECULOS REUTILIZAVEIS N°02 ¢ 4,0 mm (DIAMETRO)

K

01- ESPECULOS REUTILIZAVEIS N°03 ¢ 5,0 mm (DIAMETRO)

K ®

01- ESPECULOS REUTILIZAVEIS N°04 ¢ 7,0 mm (DIAMETRO)

01 - ESPECULOS REUTILIZAVEIS N°05 9,0 mm (DIAMETRO)

q

Qq

01 - ESPECULOS SEM REFORCO METALICO

K

01- LAMPADA LUZ AMARELADA (BRANCO QUENTE) - 2,5V (Volts) x 20 mA.
OPCIONAL: LAMPADA LUZ BRANCA (BRANCO FRIO) - 2,5V (Volts) x 20 mA.

K

01 - MANUAL DE INSTRUC()ES COM VALIDADE DO PRODUTO E CERTIFICADO DE GARANTIA

01 - BOLSA DE ACONDICIONAMENTO

K
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INSTRUCOES GERAIS

A limpeza e desinfeccao de produtos médicos serve para proteger o pa-
ciente, o usuario e terceiros e para maior preservacao dos produtos.
A validade dos produtos é determinada pelo funcionamento correto e

pelo manuseio cuidadoso.

LIMPEZA E DESINFECQRO

0 Otoscopio TK® pode ser limpo externamente com um pano Umido até
que seja atingida a limpeza. A desinfeccao de limpeza deve ser realizada
de acordo com as especificagdes do fabricante do desinfetante neutro.
Somente deve ser considerado utilizar meios com eficacia comprovada
de acordo com as exigéncias nacionais. Depois da desinfeccao, limpar o
instrumento com um pano Umido para remover os eventuais residuos de

desinfetante neutro.

Orientacoes
para cuidados
e limpeza
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ESTERILIZACAO

A esterilizacdo somente pode ser efetuada nos espéculos reutilizaveis
em autoclave a 134°C por 03 (trés) minutos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nunca colocar o OtoscopioTK® Imerso em liquidos! Garantir que nenhum
liquido penetre no interior da carcaca! O produto nao esta liberado para
limpeza e esterilizacdo em maquinas. Isso causa danos irreparaveis!

A higienizacao é fundamental para evitar contaminagao que podem
prejudicar o profissional e o paciente.

ARMAZENAMENTO

Para preservar o aparelho contra a deterioracao, o mesmo deve ser
guardado em local protegido do calor, umidade e das intempéries at-
mosféricas.

Orientacoes
para cuidados
e limpeza



CERTIFICADO DE GARANTIA

A MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTACAO EIRELI®, assegura ao
proprietario do produto, Garantia contra falha material e humana na producao pelo
prazo constante no Manual de Instrucdes a contar da data da Nota Fiscal de compra do
cliente/usuario.

O aparelho tem Garantia de 01 ano contra defeitos de fabricacao e desgaste natural.
Estao cobertas pela garantia, no entanto, as pecas, que comprovadamente apresenta-
rem defeitos de fabricacao ou fadiga anormal do material.

A garantia sera perdida nos casos de: uso indevido ou desacordo com as instrucdes
do fabricante, utilizacao de acessorios, partes e pecas nao autorizadas, reparos nao
efetuados pela Assisténcia Técnica Autorizada ou qualquer outro.

Eventuais despesas de transporte entre domicilio e Assisténcia Técnica e outras que
se facam necessarias correrao por conta do cliente/usuario do produto.

Exija do seu Revendedor o completo preenchimento deste Certificado.

As substituicoes ou reparos feitos durante o periodo de garantia nao acarretam a
prorrogacao do prazo de validade da mesma, sendo esta contada sempre a partir da

data de compra.



Fabricado e distribuido por:

MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTACAO EIRELI.

CNPJ: 05.030.501/0001-34 - INDUSTRIA BRASILEIRA
ESTRADA DE SAO JUDAS N° 325 - PARQUE ESPLANADA - EMBU DAS ARTES/SP
CEP: 06817-170 - SAC - (11) 4781-8001
RESPONSAVEL TECNICO - ENGENHEIRO ANTONIO CARLOS SIMOES
CONFEA — CREA/SP —N° 060113888-1
REGISTRO DE PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE - ANVISA - M.S: N° 80218930006
VALIDADE DO PRODUTO: INDETERMINADA
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Manual de Operacéo do Oximetro de Dedo

e Agradecemos a compra de nosso produto oximetro de dedo.

e Para que este produto seja usado com seguranca e corretamente,
leia 0 manual de operacao antes do uso.

e Mantenha este manual em local seguro.

Verséo: No.02
Data de publicacdo: Outubro, 2014



P

Seguranca
1.1 Instrucdes para a Operacao e Uso Seguros do Oximetro de Dedo

N&o tente reparar o oximetro de dedo. Somente pessoal qualificado deve realizar
qualquer servigo interno necessario.

N&o use o oximetro de dedo em situacbes em que sdo necessarios alarmes. O
dispositivo ndo possui alarmes.

O uso prolongado ou a condicdo do paciente podem exigir a alteracdo periddica
do local do sensor. Altere o local do sensor e verifique o status circulatério e a integridade
da pele e corrija o alinhamento pelo menos a cada 2 horas.

As medicdes de SpO2 podem ser afetadas adversamente na presenca de luz
ambiente alta. Proteja a area do sensor (com uma toalha cirurgica, por exemplo), se
necessario.

Os seguintes fatores causardo intereferéncias e desfibrilacéo:

e Equipamentos eletrocirurgicos de alta frequéncia.

e Colocacao de um sensor em uma extremidade com um cateter arterial da
bracadeira de presséo arterial ou linha intravascular.

e O paciente tem hipotensao, anemia grave, vasoconstricdo ou hipotermia.

e O paciente esta em parada cardiaca ou em choque.

Esmalte nas unhas ou unhas posticas podem causar leituras imprecisas de SpO2.

1.2 Avisos
AVISO: PERIGO DE EXPLOSAO

Ndo use o oximetro em uma atmosfera inflamavel onde possam ocorrer
concentracdes de anestésicos inflamaveis ou outros materiais.

N&o jogue as pilhas no fogo, pois isso pode causar explosao.

N&o tente recarregar as pilhas normais, pois elas podem vazar, causar incéndio ou
até explodir.

Ndo use o oximetro de dedo em um ambiente de ressonancia magnética ou

tomografia computadorizada.

PRECAUCOES



Mantenha o ambiente operacional livre de poeira, vibracGes, materiais corrosivos
ou inflamaveis e temperaturas extremas e umidade.

N&o use 0 oximetro se ele estiver tmido ou molhado devido a condensagdo ou
derramamento de liquidos. Evite usar o equipamento imediatamente apds mové-lo de um
ambiente frio para um local quente e umido.

Nunca use objetos pontiagudos ou afiados para operar os interruptores do painel
frontal.

As pilhas devem ser retiradas do compartimento, se o dispositivo ndo for utilizado
por um longo periodo.

O dispositivo so deve ser usado se a tampa da pilha estiver fechada.

As pilhas devem ser descartadas adequadamente de acordo com a regulamentacéo
local apds o uso.

1.3 Simbolos e Defini¢oes

Simbolo Descrigédo
i« Equipamento tipo BF
;;]Tl Caodigo do Lote
@ Data de Fabricagéo

Informagdes de fabricagéo, incluindo

nome e endereco

_/H’ Limites de Temperatura
]

Quando o usuario final deseja
descartar este produto, ele deve ser
enviado para instalagfes de coleta

separadas para recuperagdo e

reciclagem.

Informacdes que vocé deve saber para
Atencéo proteger pacientes e equipe médica de

possiveis lesdes.




Informagdes que vocé deve saber para
Cuidado proteger o equipamento contra

possiveis danos.

5 Informagdes importantes que vocé
Observacéo
deve conhecer.

P

Introducéo

2.1 Geral

Este capitulo fornece uma descrigdo geral do oximetro de dedo, incluindo:
e Breve descricao do produto

e Caracteristicas do produto

2.2 Breve descricdo do produto

O oximetro, baseado em toda a tecnologia digital, destina-se a medicdo ndo-invasiva da
verificagdo pontual da saturagdo funcional de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2).
O algoritmo DSP avancado pode reduzir a influéncia do movimento no artefato e
melhorar a precisdo da medicéo de baixa perfusao.

O oximetro pode ser usado para medir a saturacao de hemoglobina humana e a frequéncia
cardiaca através do dedo. O produto é adequado para uso em familia, hospitalar (incluindo
uso clinico em internagGes/cirurgias, anestesia, pediatria, terapia intensiva e etc), bar de

oxigénio, organizagdes médicas sociais, cuidados fisicos em esportes e etc.

2.3 Caracteristicas do Produto
e Leve para transportar e facil de usar.
e Ajuste manualmente a direcdo da interface.
e Tela OLED colorida para exibicdo simultanea para teste de valor e pletismograma.
e Baixa perfusao até 0,3%.
e Funcdo de alarme visual, marcag0es em tempo real.
¢ Indicador de baixa tensdo da pilha.
e Desliga automaticamente.
e Duas pilhas alcalinas AAA de 1,5V padréo suportam mais de 20 horas de trabalho

continuo.



Instalacédo, Configuracgéo e Operacéao

3.1 Descricéo do Painel Frontal

4 \ 2

%Sp02 PR ™ ()
O ~
oo 88 © !

PULSE OXIMETER

\&

3.11 Partes do painel frontal e traseiro

Quadro 3.1.1 Definicbes das Partes e Descri¢do
Nome Descricao

Item

Ligue o aparelho, mude de direcdo e ajuste

1 Botdo Power (liga/desliga) A
parametros.

2 Painel OLED Exibir os dados de SpO2/PR e pletismograma.

3.2 Tela
Apos ligar, a tela OLED do oximetro é a seguinte:

Indicador de Energia da Pitha

/
%Sp02 wePR ™= ()
\O 8 8 _’é) Power
A?w
PULSE OXMETER N
\/ | A
Grafico de Barras Saturagho de  Pletismografia Taxa de Pulso

Hemoglobina

3.3 Configuracdes de Parametros
Pressione o botdo power (>0,5s), 0 oximetro entrara nas configuracdes de parametros.

Ha& dois submenus para escolher:
e Quando o sinal "*" ¢é exibido em 'sounds setup’, pressione o botdo (> 0,5s) para
entrar no menu de configuracdo de sons (Figura 3.3.1). Vocé pode pressionar o
botdo para selecionar o item e para alterar os dados necessarios. Selecione '+' ou

'-' para aumentar ou diminuir o numero das configuracdes.




s

e Quando o sinal "*" é exibido em ‘Alm setup’, pressione o botdo (> 0,5s) para
entrar no menu de configuracdo de alarme (Figura 3.3.2). Pressione o0 botdo para
ajustar o alarme e beep como on/off.

e Quando o sinal “*” ¢ exibido em ‘restore’, pressione 0 botdo (> 0,5s) para

restaurar as configuragdes de volta para as configuragdes de fabrica.

Setting Setting
Sounds setup ¢
Alm Setup " SpO2 Alm Hi 100
Alm off Sp0O2 Alm Lo 90
Beep off PR Alm Hi 130
PR Alm Lo 50
Restore OK +/- .
Exit Exit
\. J . J

3.4 Operacéo

3.4.1 Colocacéo das Pilhas

Instale duas pilhas AAA no cassete de pilha nas polaridades corretas e cubra-as.
AVISO: Néo tente recarregar pilhas alcalinas normais, pois elas podem vazar e causar
incéndio ou até mesmo explosao.

3.4.2 Ligue ou Desligue o Oximetro

Coloque um dos dedos no orificio de borracha do oximetro (¢ melhor colocar o dedo

completamente) com a unha para cima e solte o grampo.

Pressione o botdo power para ligar o oximetro. O oximetro serda desligado

automaticamente quando nenhum dedo estiver no dispositivo por mais de 16 segundos.

3.4.3 Leia os dados correspondentes na tela de exibigdo
3.4.4 Descricao na tela OLED
A interface de exibicdo do OLED tem quatro modos de exibicdo diferentes, que podem

ser ajustados pressionando botdo power por menos de 0,5s, como mostrado abaixo:



Tipo 1 Tipo 2

- A5p02 PR WO - w4 zodsy O

= : -} ®© .

"R 19/0 {2 890
PULSE_OXIMETER PULSE_OXIMETER
Tipo 3 Tipo 4

- %5p02 PR = () - m dd= 7205y O

- 98 88 ©|O - 86 88 9O
TV VPR Y YW YW
PULSE_OXIMETER PULSE_OXIMETER

Observacéo: a tela de OLED exibira a capacidade da pilha através do simbolo <l ¢
quando as pilhas estiverem em sua carga minima, este simbolo indicara aos usuarios que

€ necessaria a troca das pilhas.

4.1 Limpeza

Desligue a energia e retire as pilhas antes de limpar. Limpe a superficie externa (tela
OLED incluida) do aparelho com um pano seco e macio. Use alcool medicinal 75% para
limpar a superficie e enxugue com um pano seco para evitar que o alcool penetre no
dispositivo.

CUIDADO: Nao use solvente forte como por exemplo, acetona.

CUIDADO: Nunca use produtos abrasivos, como palha de aco ou polidor de metais.

CUIDADO: Néo permita a entrada de liquidos no produto e ndo mergulhe nenhuma

parte em liquidos.

CUIDADQO: Evite derramar liquidos no dispositivo durante a limpeza.

CUIDADO: Néo deixe que nenhuma solucdo de limpeza permaneca na superficie do

dispositivo.

Solucéao de Problemas e Manutengéo
5.1 Manutencao



e Substitua as pilhas rapidamente quando o indicador mostrar que as pilhas estéo

fracas.

e Limpe a superficie do oximetro antes de usa-lo no diagndstico dos pacientes.

e Caso o0 oximetro ndo va ser utilizado por muito tempo, remova as pilhas.

e E melhor preservar o produto em um local onde a temperatura ambiente seja de
10°C a 40°C e a umidade entre 10% e 80%.

e Inspecione regularmente para garantir que nenhum dano ébvio exista, assim

garantindo que nada afete a seguranca e o desempenho do dispositivo.

e Certifique-se que nenhuma substancia inflamavel, temperatura alta e umidade

mais baixas existiam nas condicGes de operacao.

5.2 Solucéo de Problemas

Quadro 5.2.1 Solucéo de Problemas

Problema

Possivel Causa

Solucgbes

A oxihemoglobina ou
a frequéncia cardiaca
mostradas

ndo sao

normalmente

1. O dedo ndo estad encaixado
corretamente.
2. A perfusdo do paciente é

muito baixa para ser medida.

Tente colocar o dedo
novamente.

Tente mais algumas vezes.
Verifigue se ndo ha
problemas no produto.

Em caso de emergéncia, va
ao hospital em tempo habil

para o diagnostico exato.

Oxihemoglobina  ou
frequéncia  cardiaca
sd0 mostradas de

maneira instavel

1. O dedo pode ndo estar
inserido o suficiente.

2. O dedo est4 tremendo ou o
corpo do paciente esta em

movimento.

1. Tente colocar o dedo
novamente.

2. Peca ao paciente que ndo
Se mova ou espere que se

acalme.

O oximetro ndo pode

ser ligado

1. As pilhas podem estar fracas
ou pode ndo haver nenhuma
pilha no compartimento.

2. As

instaladas incorretamente.

pilhas podem estar

1. Substitua as pilhas.
2. Reinstale as pilhas.
3. Entre em contato com o
centro de atendimento ao

cliente local.




3. O oximetro pode estar
danificado.

1. O produto € desligado

automaticamente quando 1. Procedimento padrdo do
A tela apagou ] )
) nenhum sinal é detectado por produto.
repentinamente ) )
mais de 8 segundos. 2. Troque as pilhas.

2. As pilhas acabaram.

Oximetro de Pulsacdo com Medicéo pela Ponta do Dedo
Especificacodes:

Caracteristicas Fisicas

Maquina:

Dimens6es: 60mm (C) x 35mm (L) x 32mm (A)

Peso: 509 (incluindo as 2 pilhas alcalinas AAA)

Caixa externa: 80mm (C) x 60mm (L) x 52mm (A)

Peso bruto: 70g

Embalagem externa: 510mm (C) x 210mm (L) x 235mm (A)

Peso bruto da embalagem: 15kg

Classificacao

Tipo de Protecdo Antichogue: Equipamento com alimentacao interna
Grau de protecdo: Equipamento do tipo BF

EMC: Tipo B classe |

Modo de operacdo: Gabinete de operacdo continua / Protecdo: IPX4

Energia
Interna 2 pilhas AAA alcalinas de 1,5V
Consumo de Energia Menor que 30mA (Normal)

Consumo de Energia

Temperatura de Operacgéo 5°C a -40°C

Temperatura de Armazenamento -10°C a -50°C

Umidade Relativa 15% - 80% sem condensagéo




Valores de Alarme Padréo

Parametro Valor

Saturacdo de Hemoglobina Limite maximo:100

Limite minimo: 94

Taxa de Pulso Limite méximo: 130

Limite minimo: 50

Valores Padrdo

Parametro Valor

Visor de saturagcdo de hemoglobina 35-100%

Visor de taxa de pulsacdo 30-250 BPM

Resolucéo Saturacdo de Hemoglobina | 1%
Taxa de Pulso 1 BPM

Preciséo de Medigéo Saturacdo de Hemoglobina | 2%(70%-100%)  Nao

especificado (>70%)

Taxa de Pulso 2 BPM

1. Este produto estad dentro da garantia de um ano sob o uso normal e problemas de
qualidade que ndo envolvam fatores humanos. (Presentes nao se enquadram na garantia).

2. A data da garantia esta sujeita a nota fiscal do produto. Em caso de manutencao, tenha
em maos a nota fiscal.

3. Durante o periodo de garantia, o reparo ndo é gratuito nas seguintes circunstancias:

A falha foi causada pelo ndo cumprimento das instrucfes de uso.
Auto-reparo ou modificacdo que resultaram em falha.
Devido a desastres naturais, queda, batida ou tensao inadequada.
A aparéncia é naturalmente desgastada devido ao uso.



CERTIFICADO

Nome do produto:

Tipo:

Data de Inspecéo:

Examinador:

O produto foi testado e esta qualificado para entrega.



