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AGRADECIMENTO

Agradecemos a aquisi¢éo do Monitor Fetal Cardiotocégrafo Gemelar FC-1400 - Bionet.

Antes de iniciar o uso, leia este manual cuidadosamente e o mantenha perto do equipamento a todo o momento
para quaisquer eventuais consultas.

Se encontrar qualquer problema com o equipamento, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
Para garantir uma operacao segura, estabilidade e desempenho em longo prazo, é essencial que sejam
entendidas as fungdes, operagdes e instrugdes de manutengéo que estao contidas neste manual.

Leia atentamente todas as informacdes sobre adverténcias, cuidados e notas incorporadas no manual antes de
usar este equipamento e fique atento as mensagens enfatizadas ao longo do manual.

1.INDICAGAO DO PRODUTOS

O Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 é um monitor fetal gemelar ndo invasivo que avalia a
Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF) e Contragdo Uterina (UC) em tempo real, exibe o valor numérico dos
resultados medidos, imprime-os graficamente e reproduz o som dos batimentos do coragao fetal. Auxilia o
profissional, fornecendo um exame abrangente para monitoramento fetal gemelar simultaneo.

Este produto é destinado ao uso profissional, e ndo é voltado para o publico doméstico.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Monitor Fetal Cardiotocégrafo Gemelar FC-1400 € um equipamento que mede a frequéncia cardiaca fetal,
através do transdutor de ultrassom que irradia ondas de alta frequéncia para o abdémen da gestante e através
do mesmo transdutor capta o sinal Doppler refletido a partir dos batimentos cardiacos do feto. O sistema
computadorizado interno do equipamento converte estas ondas sonoras de alta frequéncia em informagdes
digitalizadas no visor LCD colorido do monitor e reproduz o som do batimento cardiaco fetal através de um alto-
falante incorporado ao equipamento.

Além disso, o Monitor Fetal Cardiotocégrafo Gemelar FC-1400 mede a contrag&o uterina da gestante através
de um tocotransdutor de pressao que capta as variagbes mecanicas originarias da atividade uterina e converte
por meio do sistema computadorizado interno do equipamento, em informacdes digitalizadas na tela de LCD
colorida.

Possui um sensor marcador de evento, que é mantido sob o controle da gestante e acionado pela mesma toda
vez que perceber a ocorréncia de movimento fetal.

Possui entrada para estimulador sonoro.

O Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 exibe as curvas e valores numéricos na tela de LCD;
registra o ritmo cardiaco do(s) feto(s); o(s) movimento(s) do(s) feto(s); os valores de contragdo uterina; e
imprime as informagdes em um amplo papel, dividido em formato A4.

O Monitor Fetal Cardiotocégrafo Gemelar FC-1400 tem fungdo automatica NST (Non-Stress Test, teste sem
estresse) que registraas FCFs, UC e movimentos fetais durante o tempo estabelecido.

A impressora térmica incorporada no proprio equipamento utiliza papel original termo sensivel desenvolvido
para esta finalidade, mas permite também o uso de papel comum para fax, imprimindo o formato quadriculado
no papel branco.

Possui ainda uma interface de visualizagao e controle através da tela 7" Touchscreen e visualizagdo imediata
das configuragdes aplicadas, entre outras informagoes.

O exame pode ser armazenado digitalmente através de software opcional para PC, Central de Monitoramento,
ou impresso em um relatorio no formato A4, utilizando uma so6 tecla, com registro da data e hora do exame,
permitindo um controle eficaz pela Instituicdo de Saude.

Com o uso de um programa para computador, os exames realizados poderéo ser enviados diretamente ao



computador, sem a necessidade de impressdo no equipamento, de modo que 0s exames possam ser
armazenados eletronicamente em formatos comumente utilizados e enviados a sistemas de gerenciamento de
informacgdes, ou impressoras.

A sonda doppler de ultrassom de alta durabilidade, apresenta sons claros dos batimentos cardiacos do feto e a
Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF) precisa podera ser detectada.

O Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 possui raio de irradiagdo de 7 cristais, 1TMHz para
minimizar a quebra das ondas FCF, mesmo nos momentos em que o feto ou o paciente se move.

O conceito de design aplicado no Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 permite que o produto
seja usado convenientemente em qualquer espaco utilizado ao atendimento médico.

Comunicagéo universal, incluindo LAN, sdo fornecidas no equipamento para conexdo com a rede interna do
ambiente médico hospitalar.

O equipamento podera funcionar normalmente através de baterias recarregaveis, assim, as condigbes do
paciente poderao ser monitoradas continuamente, mesmo durante uma queda de energia.

3.SIMBOLOGIA

ALERTA /N

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

cuipapo (T)

Fornece informagdes ou instrugdes que devem ser seguidas para garantir a operagao e desempenho do
equipamento adequadamente.
NOTA (8)

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



3.1 SIMBOLOGIANO EQUIPAMENTO
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IPX0
IPX1
IPX7

Conector do Estimulador
Conector do Marcador de Evento

Parte aplicada do tipo BF: A peca aplicada
isolada (flutuante) é apropriada para a aplicagéo
intencional interna e externa no paciente, exceto
a aplicacdo cardiaca direta para prover grau de
protegéo contra choque elétrico do tipo BF.

Atencao: Consulte os documentos que
acompanham o produto.

Conexao LAN (Rj45)

Marca de polaridade do conetor

Consultar as Instrugdes de Uso.

Este simbolo adverte o operador a consultar o
manual de instru¢des para as informagdes
necessarias para o uso adequado do dispositivo.

Protegéo contra entrada de liquidos (IEC 60529):
IPX0: Nao protegido.

IPX1: Protegido contra condensagéo ou quedas
verticais de agua.

IPX7: Protegido contra imersao.

3.2SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

Material reciclavel

Face superior para cima
Produto fragil

N&o transportar por péndulo
Proteger contra umidade
Versdo do Manual do Usuario.

Consultar as Instrugdes de Uso

Produto em conformidade com as clausulas da
Diretiva CE 93/42/CEE para Dispositivos
Médicos (marcagéo CE).

Us1

us2

TOCO

S
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Seguranca
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% Compulsério maeTno

BwE | ELE
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Seguranga
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Conexao para Transdutor Doppler.
Conexao para segundo Transdutor Doppler.
Conexao para Transdutor Toco.

Consultar as Instrugdes de Uso:

Numero de Série do Dispositivo

Data Fabricagédo

Dados do Fabricante
Representante Autorizado no Brasil
Porta USB

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

Selo de conformidade de equipamento
eletromédico certificado pelo INMETRO.
Certificagdo compulsoéria para a avaliagéo da
seguranga elétrica.

Céd. de Barras com N° de Série do Dispositivo
Data Fabricagéo

Dados do Fabricante

Representante Autorizado no Brasil

Cadigo de Referéncia do Produto

Indicagéo de validade.

Numero de Série do Dispositivo

Selo de conformidade de equipamento
eletromédico certificado pelo INMETRO.
Certificagcdo compulsoria para a avaliagédo da
seguranga elétrica.



4. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

O Monitor Fetal Cardiotocégrafo Gemelar FC-1400 consiste em uma alga de transporte; impressora térmica
incorporada; com tela touchscreen 7"; painel de controle com teclado de membrana; teclas para atalhos de
fungbes; luz indicadora de energia elétrica; luz de bateria; luz de alarme e conexdes do equipamento que estéo
detalhados neste manual, para melhor utilizag&do do produto.

Tela Touchscreen
Alarme vizual
Painel de Controle
mpressora

Botéo de acionamento da Tampa da Impressora

O g A WO DN =

Alga de transporte




7 Porta LAN (Rj45)
8 Portas USB (2x)

9 Entrada do adaptador de energia 18V/2,8A

ALERTA /N

O operador ndo deve, simultaneamente, manusear o paciente enquanto estiver tocando o gabinete do
dispositivo ou a area da Porta USB ou LAN.

RISCO DE CHOQUE ELETRICO — NAO ABRA O EQUIPAMENTO: Se necessario, 0 equipamento somente
devera ser reparado pelaAssisténcia Técnica Autorizada.

Se alguma das sondas foi danificada, suspenda o uso imediatamente para evitar choque elétrico e entre em
contato com aAssisténcia Técnica Autorizada.

NAO REMOVA o dispositivo USB até que este seja completamente reconhecido.

10 Conexao para Estimulador Sonoro
11 Conexao para Marcador de Eventos
12 Conex&o do transdutor de Doppler US1

13 Conexao do transdutor de Doppler US2
14 Conexao do transdutor TOCO (UC)

4.1ALCADE TRANSPORTE

Situado na lateral frontal, permite transportar o equipamento em casos que exigem praticidade no transporte.

4.2IMPRESSORA

Permite imprimir os exames realizados, em um relatorio em formato continuo ou em um formato predefinido em
cartaouA4.



4. 3TELATOUCHSCREEN

Possuiumatela LCD colorida Touchscreen 7" interativa.

4.4 PAINEL DE CONTROLE

Possui um teclado de membrana com teclas de fungdes dedicadas e atalhos, icones indicativos de fungéo, e

1 23

luzesindicadoras.

1 Bot&o Liga / Desliga.

2 Luzindicadora de energia elétrica ativa.

3 Luzindicadora da condigdo de carga da bateria ativa.

Botéo de volume alto do US2.
4  Toque rapido: aumenta o volume US2, ou avanga 1 min no modo de curvas.
Toque longo: Retorna ao volume US2 ao volume predefinido.

Botéao de volume alto do US1.
5 Toque rapido: aumenta o volume US1, ou avanga 1 min no modo de curvas.
Toque longo: Retorna ao volume US1 ao volume predefinido. ....

Botéo de volume baixo do US2.
6 Toque rapido: diminui o volume US2, ou retrocede 6seg no modo de curvas.
Toque longo: Silencia o volume US2 (mudo).

Botéo de volume baixo do US1.
7  Toque rapido: diminui o volume US1, ou retrocede 6seg no modo de curvas.
Toque longo: Silencia o volume US1 (mudo).

Tecla do ajuste do ponto de referéncia para graduagéo da Contragéo Uterina.
8 Instale o transdutor TOCO, armazena os dados da configuragao.
Quando em modo de impresséo, tem a fungéo de avango do papel.

Bot&o de Marcacgéo Clinica e Notas.
9 Toque rapido: Marcagéo Clinica. Adiciona uma Marcagéo Clinica.
Toque longo: Notas. Adiciona uma Anotagao Clinica.

10 Botdo de siléncio: Usado para alterar o status de alarme entre: siléncio, pausa, alarme ligado, alarme desligado.

11 Botdo da curva: Usado para visualizar os dados da curva.

Parada /inicio de impresséao e alimentagédo do papel:
Pressione a tecla de forma curta para:
12 A: Imprimir o exame em tempo real, enquanto no modo de monitoramento
B: Imprimir o exame em alta velocidade, no modo de tela de visualizagdo.
Pressione a tecla de forma longa para:
Avangar o papel, enquanto a impressao estiver pausada (parada)

13 Tecla de fungdo e home: Tela geral e visualizagédo de valores em destaque podem ser alterados. A fungdo Home é usada para
mover de um submenu para a tela principal.



4.5 TELAGRAFICADO MONITORAMENTO
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Data.
Horario.
Mensagem de alarme.

Identificagdo do Paciente.

Identificagdo do Leito do Paciente.
icone que indica o estado de conexdo do terminal USB.
icone que indica o estado da impressao.

icone que indica o estado de conexdo da rede.
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icone que indica o estado do som do alarme e o volume dos alarmes.

icone que indica a capacidade residual da bateria.

-
o

Janela de parametros de taxas da frequéncia cardiaca fetal - US1.

-—
-—

Janela de parametros de taxas da frequéncia cardiaca fetal - US2.

- =
w N

Janela de parametro de contragéo uterina.

-
H

Menu principal.

-
a

Indicagdo Tempo NST.

Janela exibindo as tendéncias da frequéncia cardiaca fetal.

-
(=2]

Janela exibindo as tendéncias dos graus de contragéo uterina e movimentos fetais.

—
~

Campo de informagdes da Curva.

-
oo

5. CONEXOES

O equipamento possui conexdes para transdutores de Doppler por Ultrassom e TOCO, energia elétrica e
conexdes para sistemas de comunicagéo e armazenamento tais como LAN e USB.



6.ALIMENTACAO ELETRICA
6.1 ALIMENTAGAO CA (CORRENTE ALTERNADA)

Se o equipamento estiver sendo alimentado diretamente pela energia elétrica doméstica (rede CA), uma luz
verde em cima do icone "tomada" se acendera na parte frontal do equipamento, o equipamento utilizara a
energia elétrica doméstica para seu funcionamento.

Se o equipamento possuir uma bateria instalada, o sistema recarregara automaticamente esta bateria,
enquanto o sistema estiver sendo alimentado pela energia elétrica doméstica (rede CA).

A

ry %

6.2 ALIMENTAGAO ATRAVES DE BATERIA INTERNA

Se o0 equipamento possuir uma bateria interna instalada, e a alimentagao CA estiver desconectada da energia
elétrica doméstica (rede CA), o equipamento utilizara a energia fornecida pela bateria interna. Uma luz verde ao
lado do icone "bateria" se acendera na parte frontal do equipamento.

N
—

R
+

Se a energia da bateria for insuficiente (8.6V ou inferior), os alarmes soaréo, e a mensagem "Bateria Baixa" sera
exibida natela LCD por alguns minutos antes que energia para o equipamento seja desligada automaticamente.
Neste caso, a energia de CAdevera serimediatamente ligada ao equipamento para usa-lo.

Tempo de carregamento: minimo de 4 horas (estado de espera)
Tempo de uso continuo: Maximo de 2 horas

2022-12-10 08:50 123456 Leitol & & % L)) T
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6.3 MONITORAMENTO DO ESTADO DA BATERIA

O estado da carga da bateria sera exibido conforme a situagdo em relagao a conexao da bateria e a conexao de
energia CAcomo mostrada a seguir:

Sem Baterial

m O equipamento esta sendo alimentado diretamente pela energia elétrica doméstica (rede CA), e ndo possui, ou ndo
reconhece a bateria.

Bateria Baixa

| h - | h Ambas as imagens aparecem alternadamente.

Somente Bateria
m Cheia E Médio D Baixo
Rede CA + Bateria - Carregando Bateria

6.4 SUBSTITUIGAO DABATERIA

Quando for necessario substituir a bateria, esta devera ser substituida pelo mesmo modelo, e especificagbes
conforme indicado a seguir:

» Bateriarecarregavel de ion delitio (10,8 Vdc /3250 mAh).
6.5 TEMPO DABATERIA

A bateria sera carregada automaticamente enquanto o equipamento estiver conectado a energia elétrica, e a
bateria ndo podera ser carregada separadamente do equipamento.

Abateria podera serrecarregada por aproximadamente 300 vezes;

Se estiver usando a bateria durante 20 minutos ou mais e o tempo de autonomia for insuficiente, por favor,
substitua a bateria poruma nova.

Se a bateria for danificada, ou apresentar algum mau funcionamento, por favor, substitua a bateria
imediatamente.

ALERTA /N

Nao utilize uma bateria danificada no equipamento.
Procedimento de substituigdo: Ligue o conector como imagem seguinte.
O conector ndo pode ser conectado inversamente.

=




Ao substituir a bateria, por favor, preste atencao a polaridade.

Ligue/Desligue a bateria enquanto a alimentagéo CA estiver desconectada.

Para proteger o meio ambiente, ndo descarte residuos e os componentes do equipamento apods a sua vida util
sem os procedimentos adequados de descartes.

Solicitar ao departamento de engenharia biomédica da instituicdo / hospital para elimina-los em locais através
de procedimentos adequados.

Seainstalagéo ou o aterramento externo for duvidoso, deve-se operar o equipamento com a fonte interna.

No caso do equipamento ndo ser utilizado durante um longo periodo de tempo, retire a bateria principal.

6.6 EFEITO DATECNOLOGIADE iON DE LiTIO APLICADA A BATERIA

As baterias serdo descarregadas naturalmente, mesmo nao conectados a um equipamento. Esta descarga é
causada pelas correntes exigidas pelo circuito integrado com as baterias de litio. Devido a natureza das proprias
baterias de litio, as pilhas séo auto descarregadas. A taxa de auto descarga é duplicada a cada vez que a
temperatura é aumentadade 10 °C.

Aperda de capacidade eléctrica retida por uma bateria € mais alta quando a temperatura da bateria for mais alta.
Durante a vida util de uma bateria, a capacidade de uma bateria completamente carregada diminuira
gradualmente, ou a bateria ndo podera ser carregada totalmente. Como resultado, a capacidade total de carga
que pode serarmazenada e utilizada ira diminuir gradualmente.

Orientagéo de Inspegao
Verifique o desempenho da bateria a cada 6 meses, com ciclos completos de carga e descarga do equipamento.
Diretrizes de Armazenamento

A bateria deve ser armazenada a 20 °C a 25 °C, quando nao estiver conectada no equipamento. Quando a
bateria estiver instalada no equipamento e conectada a alimentacao CA, a temperatura da bateria € aumentada
emcercade 15°Ca 20 °C. Isto encurta o tempo de vida da bateria.

Quando instalada no equipamento e conectada a rede elétrica, a bateria nao fornece energia em geral. Avida
util da bateria pode ser menor do que 12 meses. O Fabricante recomenda retirar a bateria do equipamento para
armazenamento até que o equipamento € volte a ser utilizado.

7.INSTALAGAO

ALERTA /N

O operador, ou responsavel pelo equipamento, deve assegurar que o equipamento sera usado em um
ambiente adequado e que as restrigdes de uso (ex: radiacdo, gases inflamaveis, temperatura e umidade)
sejam respeitadas.

O responsavel deve assegurar que todos os usuarios e operadores do equipamento sejam treinados para
seu uso e tenham acesso aos seus manuais.

Se esses cuidados n&o forem respeitados na instalagao, os requisitos de desempenho e seguranca
poderao estar comprometidos.
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7.1 PRECAUGOES PARAINSTALAGCAO

Utilize o equipamento preferencialmente a uma temperatura entre 10°C a40°C.
Utilize o equipamento preferencialmente a uma umidade relativa entre 30% a 85%.
Verifique a conexao apropriada do cabo de energia.

Conecte o Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 em uma tomada exclusiva, para evitar a soma de
corretes de fuga com outros dispositivos médicos.

Instale o corpo do equipamento em uma superficie plana e nivelada.
No caso de suatomada n&o possuir aterramento, e se necessario, utilize um cabo opcional de aterramento.
N&o utilize um cabo de energia que possa permitir interferéncias elétricas.

Todas as configuragbes do sistema sdo armazenadas na memoria interna, € mesmo quando o equipamento
estiver desligado, o equipamento n&o perdera as informacdes.

Cuidado com qualquer batida ou vibragdes que possam danificar o equipamento.
Instale o equipamento considerando a temperatura e umidade ambiente.
Coloque o equipamento longe de poeira ou materiais inflamaveis.

7.2 CONEXAO AENERGIA

O equipamento comecga a operar quando ativado pela chave Liga/Desliga, desde que o sistema esteja
alimentado a um ponto de energia doméstica, através do adaptador de energia 18V/2,8A fornecido com o
equipamento, ou bateria interna se aplicavel.

Ao ser ativado, o0 equipamento realiza uma rapida avaliagao de sistema (autoteste automatico) e emite um aviso
SONoro.

7.3 CONEXAO DOS TRANSDUTORES

Conecte o transdutor de US1 (Ultrassom) a porta de conexao (US1) na parte lateral direita do equipamento.
Conecte o transdutor de US2 (Ultrassom) & porta de conexao (US2) na parte lateral direita do equipamento.
Conecte o transdutor de TOCO (Cardiotoco) a porta de conexdo (UC) na parte lateral direita do equipamento.
Conecte o terminal do marcador de eventos a porta de conexado (MARK) na parte traseira do equipamento.
Instale o cinto elastico e posicione os pinos dos transdutores nas aberturas do cinto.

Siga o protocolo da sua instituicdo para os procedimentos de exame de monitoramento fetal.

7.4INSTALAGAO DO PAPEL

Deslize o botao da trava da tampa daimpressora do Monitor Fetal Cardiotocdgrafo Gemelar FC-1400 de modo a
abrir a porta daimpressora.

Coloque o rolo de papel dentro do compartimento mantendo uma parte da folha para fora, observando que o
lado quadriculado esteja voltado para cima.

Feche atampa e verifique se as travas estdo bem-posicionadas.

ALERTA /N

Para melhores resultados, utilize o papel térmico original.

Se estiver utilizando um rolo de papel branco, e ndo souber a posig¢éo correta para colocagéo, faga o teste
térmico de impressdo. Passe uma moeda (ou a unha) nos dois lados da folha de papel. O lado que reagir
ao calor, exibindo um risco, € o lado a ser impresso e que deve estar voltado para cima.

N&o desmonte ou passe a folha por dentro do rolo de borracha de tragéo do papel. Ha risco de quebra do
mecanismo da impressora.

N&o deslize ou passe o dedo nas partes metalicas da cabega térmica na tampa da impressora. Ha risco de
cortes e ferimentos.



8. GERENCIAMENTO DE INFORMAGOES DO PACIENTE

O Monitor Fetal Cardiotocdgrafo Gemelar FC-1400 possui sistema para inser¢do de informacgdes basicas e
gerenciamento de pacientes, através de menus.

8.1 SELEGAO DE MENUS
Parair para um menu, toque no menu principal ou janela de pardmetros na tela.
8.2TECLADO

Ao tocar em um menu que solicite inser¢do de dados, aparecera um teclado alfanumérico.
Parainserirumalletra, arraste o cursor para aletra, e depois toque na tecla de selegéo ou na tela.

ID X
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
q w e r t y u I o p
a S d f g h j k I ‘
z X c v b n m , /
— SHIFT CAPS ESPACO OK

8.3 ENTRADA DE VALOR NUMERICO

Para introduzir um valor, arraste o cursor para o valor, e depois toque na tecla de sele¢cdo ou na tela.

Data X
1 2 3
4 5 6
7 8 9
0 BS
LIMPAR ENTER




8.4 SELECAODE COR

Para selecionar a cor de uma linha ou um valor numérico, arraste o cursor para a cor desejada e pressione a
tecla de selecdo ou cor natela.

Cores X
VERDE | [AMARELO CIANO ROSA
AZUL BRANCO LARANJA LIMAO CINZA

8.5ESPESSURADE LINHA

Para selecionar a espessura de uma linha de um grafico de tendéncia ou uma forma de onda a ser impressa,
arraste o cursor para a espessura da linha desejada e pressione a tecla de sele¢&o ou a espessura da linha na
tela.

8.6 REGISTRODO PACIENTE

Este € um método de registo de pacientes quando o equipamento é usado como um equipamento independente
(sem uso de computador).

Se o equipamento for usado sem registrar pacientes, as identificacdes (IDs) dos pacientes serdo guardadas
como valores padréo.

Os pacientes podem ser registrados usando a fungéo "Novo", caso estiverem sendo monitorados pela primeira
vez.

Os pacientes podem ser registrados usando a fungédo "Pesquisar”, se eles ja tiverem um registro anterior
armazenado no equipamento.

Novo Paciente X

ID

Nome

Sobrenome

Gestational-age |:| Semanas I:l Dias

Padrao Admissao




8.7 REGISTRARUMNOVO PACIENTE

Para registrar um novo paciente, siga as orientagdes abaixo:
1. Toque na opgéo "Paciente" através do menu.
2. Selecione "Novo" para registrar um novo paciente.
3. Digite o ID, sobrenome e primeiro nome do paciente e pressione OK.

ALERTA /N

Padréao: ID, sobrenome e primeiro nome sao identificados por data e hora>
A informacéo sobre a paciente atualmente registrada aparecera na posig¢éo de informacao da paciente na

parte superior da tela.

8.8 REGISTRAR UM PACIENTE ATRAVES DA FUNGAO "PESQUISAR"

Para registrar um novo paciente através da fungéo "Pesquisar”, siga as orienta¢des abaixo:
1. Toque aopgao "Paciente" através do menu.
2. Selecione "Pesquisar" pararegistrar um paciente com registros armazenados no equipamento.
3. Ao se referir aos IDs, apelidos e nomes mostrados na lista de pacientes, selecionar a paciente que sera
monitorada e ter o cuidado de se certificar que a paciente selecionada é realmente a paciente a ser

monitorada.
4. Ainformacéo sobre a paciente atualmente registrada aparecera na posi¢céo de informacéo da paciente na

parte superior datela.

ALERTA /N

A identificagdo do paciente pode ser registrada usando um leitor de cédigo de barras. A ID do paciente

sera inserida automaticamente quando o usuario I& o cédigo de barras.
Normalmente, os leitores de codigo de barras sdo compativeis com todos os produtos. No entanto, devido
as inconsisténcias na implementagéo dos métodos de entrada dos fabricantes de leitores de codigo de

barras, faz-se necessario verificar se o leitor € compativel com Bionet.

Métodos de entrada compativeis com Bionet: padrdes internacionais, USB.
Os produtos abaixo séo testados e confirmados pela Bionet para Fc1400.

Fabricante Modelo

Data Logic DI6000
Techscan TSK-2000

ZEBEX Z-3110

Leia o manual do usuario do leitor de codigo de barras para obter informagdes completas sobre o equipamento.
Os codigos de inicializagdo para varios produtos seriam incluidos. Deve-se executar a inicializagdo apos

verificar o tipo de entrada.
Todas as configuragcdes devem estar de acordo com os requisitos para sistemas de equipamentos

eletromédicos.
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8.9 EDITARAS INFORMAGOES DO PACIENTE

Para editar as informacgdes da paciente, siga as orienta¢des abaixo:
1. Toque a opgéao "Paciente" através do menu.
2. Selecione "Editar" para editar informagdes de uma paciente, exceto informagdes de ID.

3. Ainformagéo sobre a paciente atualmente registrada aparecera na posigédo de informagéo da paciente na
parte superior da tela.

ALERTA /N

A informacao da paciente que foi introduzida ou modificada no dispositivo ndo sincronizara as informacdes
da paciente na Central de Monitoramento Fetal (computador) se este opcional estiver disponivel.

Quando ultrapassar o limite de 99 registros de pacientes, as informagdes das primeiras pacientes na lista
serdo excluidas.

9.MODOS DE OPERAGAO

O Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 apresenta 3 modos de operacao.
Alguns sao protegidos por senha.

9.1 MODO DE MONITORAMENTO

Este é o modo normal para a monitorizacdo de pacientes. E possivel alterar elementos como os limites de
alarme e assim por diante. Quando vocé der alta ao paciente, ha elementos que retornam para seus valores
padréao (valor predefinido).

Algumas alteragdes podem ser armazenadas permanentemente no modo de configuragéo.
9.2 MODO DE CONFIGURAGAO
Funcgao protegida por senha, para uso exclusivo de pessoal treinado em tarefas de configuragéao.

9.3MODO FABRICA (MODO DE SERVIGO)

Funcao protegida por senha, para uso exclusivo de pessoal treinado em tarefas de configuragéo.

10.INSTRUGOES DE USO

Estas instru¢des orientam o operador a manusear basicamente o equipamento, ndo dispensando os seus
préprios protocolos de avaliagéo clinica e de preparagéo da paciente.

10.1 PREPARAGAO PARA O EXAME

Operagao basica:

1. Coloque o Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 em uma tomada e ligue-o;
Verifique se os valores de configuragéo estéo definidos conforme suas preferéncias;
Altere os valores de configuracao, se necessario;

Coloque os transdutores Doppler e UC na gestante utilizando o cinto elastico préprio;
Entregue o marcador para a gestante apertar quando ela sentir movimentos fetais;

o 0N



6. Pressione atecla"REFERENCE" para definir o valorda UC em zero;
7. Controle o volume para ouvir o coragéao fetal bater nitidamente;
8. Seafrequénciacardiacaindicada estiver estavel, pressione a tecla"RECORD" para comegar a imprimir.

10.1.1 MEDIGAO DAFCF

Para medir a FCF (FCF = Frequéncia Cardiaca Fetal), use o ultrassom Doppler para captar o batimento
cardiaco fetal e, em seguida, calcular e imprimir a frequéncia cardiaca em tempo real por minuto.

Para minimizar a reduc¢ao de ondas de ultrassom no ar, apligue uma quantidade suficiente de gel para ultrassom
sobre a superficie do transdutor Doppler para eliminar a sua camada de ar.

A FCF é medida através da obtencdo dos sons dos batimentos cardiacos do feto usando efeitos Doppler
ultrassbnicos e subsequentemente calculando e salvando a frequéncia cardiaca por minuto em tempo real.

O Monitor Fetal Cardiotocdgrafo Gemelar FC-1400 ajusta o volume automaticamente de acordo com a
quantidade de dados de entrada.

Quando nao ocorrer a entrada enquanto a sonda estiver conectada, o ruido aumentara.

Na condi¢ao de funcionamento do equipamento, ligue o mudo pressionando longamente a tecla de volume para
baixo quando n&o for medido, pressione longamente para aumentar o volume e voltar a configuragao anterior da
medicéo.

Conexao dos Transdutores US
Conecte cada transdutor US ao terminal Doppler "US" correspondente.

ALERTA /N

Se o transdutor estiver desconectado do equipamento, um sinal sonoro de alerta (“Ding-dong ~ 53 ") € emitido,
e silenciara assim que o transdutor estiver ligado novamente ou qualquer tecla no painel de operacao for
pressionada. Se qualquer transdutor Doppler ndo estiver conectado, ndo existira indicagéo da FCF.

Assim que qualquer transdutor de Doppler estiver conectado ao equipamento, a indicagcdo FCF aparecera
como"---", o que indicara que a medic&o estara pronta para medir.

Medicao da FCF (Frequéncia CardiacaFetal)
1. Coloque o cinto do transdutor Doppler abaixo da cintura da gestante.
2. Aplicar uma quantidade suficiente de gel de ultrassom no transdutor Doppler para remover as bolhas entre
o abdémen e a superficie do transdutor Doppler.
3. Apalpe o abdémen e encontre a parte de tras do feto para posicionar o transdutor Doppler corretamente.
Quando o feto estiver em um posicionamento lateral, coloque o transdutor Doppler da seguinte forma:

Transdutor Doppler (US)

4. Depois de mover o transdutor Doppler pouco a pouco para encontrar a se¢cao onde o batimento cardiaco
fetal soa relativamente alto e em bom som e a luz do ritmo do coragéo piscar de acordo com o batimento
cardiaco fetal, ajuste o volume para que o batimento cardiaco tenha uma sonoridade adequada.

5. Encaixe o pino da parte superior do transdutor US nas aberturas do cinto elastico, de modo a fixar o
transdutor.

6. O calculo da FCF pode levar de 2 a 4 segundos para iniciar a indicacdo. Quando a FCF indicada estiver
estavel, inicie aimpressao.
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frequentemente perdida.

ALERTA /N

Se o transdutor Doppler ndo estiver posicionado na parte de tras do feto, as batidas do coragao fetal podem
nao ser capturadas precisamente pelas ondas ultrassbnicas, e a batida cardiaca fetal pode ser

Posicione adequadamente o cabo do transdutor Doppler em dire¢do a cabeca da gestante, para evitar que ele

seja danificado.

10.2TELAUS

Se tocar no campo dos transdutores US na tela interativa, ajanela de selegéo a seguir aparecera:

1 Nome do campo

1 2 3
o FCF icone Volume: Este informa o usudrio sobre o estado atual do volume; 0 ?
Se este icone for tocado, uma janela de ajuste de volume sera exibido. ! |
- - US1yg, 160/120
3 Parametros de alarme: Este indica os valores limites de alarme de 5
parametros.
4 Indicagéo de FCF (Frequéncia Cardiaca Fetal): Quando os batimentos —+f-e5
forem detectados e estaveis, o icone de coragéo piscara. 40——'
5 Valor da FCF (Frequéncia Cardiaca Fetal): Indica os valores da FCF.
10.2.1 CONFIGURAGAO US1E US2
Ao tocar natela relacionado ao campo da US desejada, a janela de sele¢ao a seguir aparecera:
US1 X us2 X
Volume 5 | Alarme ON Volume 5 | Alarme ON
Limite de Alarme OFFSET 0 | Limite de Alarme
Nivel de Alarme Médio Nivel de Alarme Médio
Atraso de Alarme 20seg Atraso de Alarme 20seg
Signal Loss Alarm ON | Cor Amarelo Signal Loss Alarm ON | Cor Amarelo

e AotocarnaareadaUS1, ositens relacionados ao US1 poderéo ser configurados.

* Aotocarnaareada US2, ositens US2 relacionados com a US2 poderao ser configurados.



10.2.2 AJUSTE DEVOLUME DAFCF

Toque no menu volume do som FCF desejado (US1 ou US2).
Selecione o valor a ser definido a partir de "Desligado” ou niveis ajustaveisde 1a9.

Os sons da FCF podem ser ajustados usando o painel de controle através das teclas indicadas, ou através do
toque no icone de ajuste do volume e selecionar um volume a partir da janela pop-up.

Para ajustar o volume de US2, toque no icone de ajuste do volume US2.

Além disso, vocé pode ir diretamente para a janela de volume do som utilizando o icone de alto-falante na area

US desejada.
X) g
|

i

Volume desligado Volume ligado

I I
US1 ajuste de volume US2 ajuste de volume

Curto: 1 nivel acima = E[]y« E[]y» o Curto: 1 nivel acima
Longo: estagio pré-mudo o o Longo: estagio pré-mudo

US1 ajuste de volume II]— < II]— , US2 ajuste de volume
Curto: 1 nivel abaixo ~ *~ T /1~_/ /1~_/ T —* Curto: 1 nivel abaixo
Longo: US1 mudo Longo: US1 mudo

Tecla de ajuste do Volume através do painel de controle:
1. Bot&o de volume alto do US1
Toque rapido: Aumenta o volume US1 em 1 nivel por vez
Toque longo: Retorna o volume US1 ao volume predefinido.
2. Botéo de volume baixo do US1
Toque rapido: Diminui o volume US1 em 1 nivel por vez
Toque longo: Silencia o volume US1 (mudo).
3. Botao de volume alto do US2
Toque rapido: Aumenta o volume US2 em 1 nivel por vez
Toque longo: Retorna ao volume US2 ao volume predefinido.
4. Botao de volume baixo do US2

Toque rapido: Diminui o volume US2 em 1 nivel por vez
Toque longo: Silencia o volume US2 (mudo).
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10.2.3 AJUSTE DEALARME

Os alarmes da FCF para US1 e US2 podem ser ajustados separadamente.
Por favor, configure as fun¢des de alarme para as FCFs conforme sua preferéncia.

NiVEL DE ALARME

Configure os niveis de alarmes para as FCFs. As condi¢des de niveis de alarmes podem ser configuradas para
niveis médios e baixos. Por favor, consulte a se¢do de alarmes para mais detalhes.

LIMITE DE ALARME
Toque dentro de menu de configuragédo da FCF para definir o intervalo de alarme da FCF desejada.
Definir através do toque direto nos nimeros ou através das setas interativas.

Limite de Alarme X

—Maximo N ~—Minimo N

210
160

1] t
mf 120 v

160

50

-

) OK

ATRASO DEALARME

O tempo de atraso no alarme evita alarmes indesejados quando os valores da FCF excedem a faixa de alarme
por um periodo de tempo muito curto, e o valor ndo € mantido durante um tempo razoavel.

Para configurar um atraso de alarme, por favor, toque na area de atraso do alarme no menu de ajuste da FCF. Se
esta fungéo ndo é desejada, por favor, selecione a opgao "desligado”;

Para utilizar esta fungéo, por favor, selecione o tempo minimo de uso.
10.2.4COR
Isto &€ usado para configurar as cores de valores da FCF e linhas de rastreamento.

10.2.50FFSET

Isto & usado para exibir valores FCF2 sobre a posigdo em que os valores FCF2 rastrear e afins Valores de
deslocamento na impressao sdo encontrados para identificar o feto gémeo "valores da FCF facilmente quando
eles sdo semelhantes entre si.

10.3 MEDIGAO EXTERNA DA CONTRAGAO UTERINA (UC)

As UCs sdo medidas através de sensores de pressao de fixagéo externa (TOCO).

Ao ser colocado sobre 0 abdémen da gestante, o transdutor TOCO avalia a pressao relativa de acordo com a
variagdo da contracao uterina, registrando assim a atividade uterina.



10.3.1 CONEXAO DO TRANSDUTOR TOCO

Conecte o transdutor TOCO ao terminal "UC" no lado direito do equipamento.

Se o transdutor TOCO estiver desconectado do equipamento, um sinal sonoro de alerta ("Ding-dong ~ J3 ") é
emitido, e desaparecera assim que o transdutor TOCO estiver ligado novamente ou qualquer tecla no painel de
operagéo for pressionada.

Se otransdutor TOCO nao estiver conectado, ndo havera a indicagao de referéncia ("--").

Assim que o transdutor TOCO estiver conectado ao equipamento, a indicagdo UC aparecera como "10",
indicando que esta pronto para medic¢ao.

ALERTA /N

O Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 - Bionet possui a funcdo de ajuste da sensibilidade do
transdutor TOCO.

Caso seja necessario configurar essa sensibilidade, siga as orientagbes abaixo:
1. Entre no Menu principal

. Clique em "Sistema"

. Entreem"Fabrica"

Insira a senha "MMDD" (referentes ao més e dia, respectivamente).

. Afungdo TOCO novo sensor aparecera "ON/OFF"

. Ative ou desative esta fungéo para aumentar a sensibilidade do transdutor, ajustando a fungédo para o modo
"ON" ou "OFF", conforme o transdutor utilizado.

o oA W N

TRANSDUTORES DISPONIBILIZADOS FUNGAO TOCO NOVO SENSOR
LY
- Selecione ON
Toco
—
—

Selecione OFF

-

MedicaodaUC:
N

1. Coloque o cinto por tras da gestante, na parte inferior do abdémen; v S )
2. Coloque o transdutor TOCO a aproximadamente 10 centimetros de distancia do |

umbigo para cima da gestante, na parte em que uma protuberancia é notada em seu
abdémen;

3. Encaixe o pino da parte superior do transdutor TOCO nas aberturas do cinto elastico,
de modo a fixar o transdutor, posicionando o cinto até encontrar um valor de UC entre
20e90.

4. Pressione a tecla "REFERENCE" no painel de operagao para definir o valor padréo
em 10.

5. Pressione atecla"RECORD" ap6s um valor UC estavel forindicado no campo UC.

Transdutor Toco (UC)

ALERTA /N

Se o transdutor TOCO estiver conectado ao equipamento, mas nao for utilizado durante o exame, podera ser
exibido umvalor falso de UC.
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10.3.2TELADETOCO

Setocarno campo TOCO natelainterativa, a janela de selegéo a seguir aparecera:

1 2
Nome do campo f f
1 TOCO: exibe apenas a Contragdo Uterina, mas ndo detecta os movimentos fetais. 1
TOCO + FM: Mostra ambos, os movimentos fetais e a Contragdo Uterina, simultaneamente. TOCO (1 O)
2 TOCO valor Zero: Apresenta o valor de referéncia que aparece quando a zeragem foi feita.
3 TOCO: Exibe a graduagéo da Contragéo Uterina.

10.3.3 CONFIGURAGAO TOCO

Se aareadocampo TOCO da telafor tocada, a janela de selecdo a seguir aparecera na tela:

TOCO X
Zeragem
OFFSET 10
Zero Automatico ON
Movimento Fetal OFF
Cor Amarelo

10.3.4ZERAGEM

Este é utilizado para ajustar o ponto zero de TOCO.
Se este for tocado, o valor TOCO no momento sera configurado como valor offset.

10.3.5OFFSET

Esta funcéo é usada para configurar um valor de referéncia a ser utilizado quando o ajuste do ponto de TOCO é
Zero.

Umdos valoresde 0, 10, e 20 pode ser selecionado.

10.3.6 AUTO ZERAGEM

Esta é uma fungao de iniciar o ajuste automatico do ponto zero, quando um valor TOCO é mantida abaixo de 0
durante, pelo menos, cinco segundos.

10.3.7 MOVIMENTO FETAL

Esta fungéo é utilizada para definir se a saida grafica relacionados ao movimento fetal sera na tela ou através da
impressora.

Se o valorfor FMD + FM ou FMD, o titulo de TOCO sera exibido como TOCO + FM (se Desligado, TOCO).

Os movimentos fetais sdo exibidos como graficos de movimento fetal e detectados automaticamente como
FMDs, na forma de pontos.



10.3.4ZERAGEM

Este é utilizado para ajustar o ponto zero de TOCO.
Se este for tocado, o valor TOCO no momento sera configurado como valor offset.

10.3.5 OFFSET

Esta fungéo é usada para configurar um valor de referéncia a ser utilizado quando o ajuste do ponto de TOCO é
zero.

Umdos valores de 0, 10, e 20 pode ser selecionado.

10.3.6 AUTO ZERAGEM

Esta & uma fungéo de iniciar o ajuste automatico do ponto zero, quando um valor TOCO é mantida abaixo de 0
durante, pelo menos, cinco segundos.

10.3.7 MOVIMENTO FETAL

Esta funcgéo é utilizada para definir se a saida gréafica relacionados ao movimento fetal sera na tela ou através da
impressora.

Se ovalorfor FMD + FM ou FMD, o titulo de TOCO sera exibido como TOCO + FM (se Desligado, TOCO).
Os movimentos fetais sdo exibidos como graficos de movimento fetal e detectados automaticamente como

FMDs, na forma de pontos.
10.3.8 VALORES E CORES DE LINHADE CURVAS (TOCO)
Fungé&o usada para configurar valores TOCO e cores de linha das Curvas.

10.3.9 MOVIMENTO FETAL

Os movimentos fetais podem ser medidos por dois métodos:
1) Detecgdes automaticas reconhecidos pelo ultrassom e doppler

2)Através de um botado que € entregue a paciente, conhecido como Marcador de Eventos, acionado pela prépria
gestante ao sentir os movimentos fetais.

10.3.10 COMO USAR O MARCADORDE EVENTO

A propria gestante podera indicar o ponto de movimento fetal, pressionando o botdo do Marcador de Evento a
cada vez que ela sentirum movimento fetal.

Quando o Marcador de Evento é pressionado durante a gravagéo, o movimento fetal é registrado em forma de
"meia-seta" naimpressao do exame, acompanhado de um sinal sonoro de "Bipe".
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10.3.11 COMO USARADETECGAO AUTOMATICA DO MOVIMENTO FETAL.

Adetecgdo automatica do movimento fetal capta informagdes proporcionais a forga e intervalos de movimentos
fetais a partir do sinal de ultrassom Doppler recebido, e as registra como um grafico de contrag¢éo uterina no
exame impresso.

Se for excedido o valor critico de intensidade do movimento fetal, este é registrado com um ponto entre o grafico
da FCF e o graficoda UC. Ele pode serusado como segue:
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Exibigdo para Impressao

10.3.12 MARCADORDE EVENTOS

Para ligar / desligar o som do marcador de Eventos, toque no Menu- principal> Sistema-> Marcador - Som
on/off.



Quando o estimulador for acionado, o simbolo do estimulador sera apresentado na tela.

NST(10Min)

e

Para gravar uma marca clinica em tempo real, use o bot&do Marcacgéo Clinica.

Quando a tecla "Marcacao Clinica" for pressionada, a marca clinica sera acionada, e a Marcagéo Clinica sera
exibida juntamente com as curvas no relatério impresso.

AMarcacao Clinica sera exibida na cor laranja em um tridngulo.

Quando a tecla Marcacao Clinica for mantida pressionada por algum tempo, uma janela de "Nota" ira aparecer,
e quando uma das listas for selecionada, as informacgdes relacionadas serédo exibidas no tragco e em tempo real.
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10.4.1 INSERINDO UMANOTA

Quando a tecla Marcagéo Clinica for mantida pressionada por algum tempo, a tela Nota sera impressa.
Pressione OK apo6s selecionar o item relacionado nallista.

Selecionar Nota X

Descrigao [=

1 | Patint Repositioned

2 | Vaginal Examination

3 | MD Notified

4 | Sitting

5 | On Back

4[>

Acima Abaixo OK Cancel

10.4.3 EDITANDO UMANOTA

As listas de notas podem ser adicionadas e editadas por usuarios que tenham login de Administrador.
Toque no "Menu Principal" -> "Sistema" -> "Editar Nota" e digite a senha do administrador.
Em seguida, defina o ambiente de uso utilizando o botdo Novo / Editar / Excluir.

ALERTA /N

Quatro listas predefinidas nao podem ser editadas ou apagadas. Para redefinir a senha, consulte o Capitulo
"Alarme e Configuragéo Predefinida".
O numero de notas que podem ser salvas é de 100 registros.

10.5CURVA

Os resultados de medigéo podem ser guardados e visualizados usando a fungéo Curva.
Dados medidos durante as ultimas 72 horas de uso do dispositivo serao salvos.
Os dados de curvas podem serimpressos ou copiadas como imagens por USB.



10.5.1 AREADE CURVAS
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. Estes dados sdo para um intervalo de 30 a 240bpm, que indicam as curvas de batimentos cardiacos fetais.
Marcadores ou entradas de notas sao exibidos nas grades de fundo.

. FMD: movimentos fetais detectados automaticamente s&o exibidos.

. Valores TOCO na faixa de 0 a 99 unidades; idem para graficos de movimentos fetais detectados a partir da
sonda US.

. Barra de rolagem: Usado para mover o ponto de tempo das curvas. O ponto de tempo pode ser movido por
tocar a barra de rolagem ou usando a tecla de movimento do cursor no painel de operagéo.

5. Zeragem TOCO: Indica que a referéncia de zero do TOCO foi feita. Afigura acima mostra a zeragem.

6. Grade: Indica o padrdodagrade.

10.5.2INFORMAGOES DE CURVAS

Para visualizar os dados das curvas, toque em "Curva" no menu principal.

O tempo da Curva pode ser alterado movendo a barra de rolagem da curva, usando as teclas de ajuste de
volume no painel de operacéo ou toque a esquerda ou a direita da janela da curva.

Se ateclade volume para cima US1 for pressionada, a exibigdo sera movida para antes de 1 min;

Se atecla de volume para cima US2 for pressionada, a exibicao sera movida para posterior 1 min.

Se o volume de US1 baixo tecla for pressionada, a exibicao sera movida para os 6 segundos anteriores;
Se o volume de US2 baixo tecla for pressionada, a exibicao sera movida para posteriores 6 segundos.
Seolado esquerdodo LCD étocado, a vista vai ser movido para antes de 10 min;

Seoladodireito do LCD é tocado, a vista sera movida para posteriores 10 minutos.

10.5.3 SAINDODATELADE CURVAS

Para visualizar os dados inseridos em tempo real quando a tela de curvas é exibida, toque no Inicio do menu
principal da curva ou na "chave de comutagéo ou funcéo de tela" no painel de operagéo.
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10.5.4 CRIAGAO DE MODOS DE RASTREAMENTO

Configurando modos de rastreamento:
Toque no menu no Tela de rastreamento. O menu de rastreamento aparecera.

10.5.5IMPRESSAO

Imprimir dados de uma curva com duragao fixa.
Nesta fungéo, o dispositivo vaiimprimir a 1 hora de dados a partir do ponto de curva da tela corrente.
Se a paciente receber a alta antes da marca de 1 hora, em seguida, apenas os dados até a alta serao impressos.

10.5.6 SALVARDADOS

Quando vocé insere um dispositivo de armazenamento USB € exibido na tela LCD a direita "Modo de
rastreamento” no menu principal, toque em "Salvar dados", botdo aparece.

Quando "Data Save" for tocado, os dados seréo salvos no USB. A primeira posi¢ao do trago de corrente a tela
sera salva como imagem de dados por até 3 horas em uma pagina.

Aduragéo vai depender da velocidade da impressao, 30 min para 3cm/min, 60 m para 2cm/min e 90 min para 1
cm/min.

Na situacao de alteracao de paciente os dados até antes da alteracao seréo salvos.

As seguintes janelas abaixo aparecem aproximadamente 10 segundos apos o final da janela da barra de
progresso e desaparece automaticamente.

ALERTA /N

N&o remova o USB do dispositivo durante o transporte de dados.
10.6 TELAPRINCIPAL

O sistema saira do modo Curva, e os dados serdo emitidos em tempo real.

ALERTA /N

O dado do sinal é salvo periodicamente a cada 1 minuto. Assim, os dados n&o podem ser salvos até 1
minuto a partir da finalizagdo. Além disso, nenhum dado sera salvo se o dispositivo for desligado dentro de
1 minuto ap6s ligado.

Remova qualquer dispositivo USB durante o armazenamento de dados.

Dados de rastreamento podem ser apagados apos a atualizagdo do Software.

10.6.1 IMPRESSAO

O Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 apresenta a fungéo de impresséo de curvas gemelares, em
temporeal e de impresséao de dados anterior.

No processo de impresséo, o icone de impressao pode ser visto na parte superior direita.
Existem dois tipos de icones de impresséo, 'impresséao' e 'stop print'.

&

Imprimindo  Nao Imprimindo



Parainiciar ou parar aimpresséao, pressione a seguinte tecla de impressao.

O/

Iniciar Impressao / Para Impresséo

1. Paraoinicio normal ou de impresséo de parada, pressione o botao brevemente.
2. Paraacelerar o papel, pressione a tecla continuamente e avance o papel.
3. Quando esta tecla for pressionada, o papel avangara 2,5 centimetros e o avango sera interrompido.

Impressdao em Tempo Real

1. Paraimprimir os dados atualmente inseridos, toque no icone de impressao no painel de operagéo ou "Print
Start" no menu.

2. Seaimpressao estiverem andamento, um icone de impresséo sera exibido no lado superior direito da tela.

3. Parainterromper aimpresséo, toque no icone de impressao no painel de operagdo novamente ou toque em
"Stop Print" no menu.

ALERTA /N

Ao interromper a impressao em tempo real, o papel sera alimentado num certo comprimento a ser cortado.
A impressédo em tempo real pode ser feita em qualquer das trés velocidades: 1, 2, 3 cm/min.

Alterando a Velocidade de Impressao em Tempo Real

Para alterar a velocidade de impressao em tempo real pelo equipamento, toque no menu principal "Impressora".
Toque noitem de "Velocidade" no menu e selecione a velocidade desejada para alterar a velocidade.

As velocidades de impresséo ndo seréo alteradas durante umaimpressdo em andamento.

Para alterar a velocidade, pare aimpresséo, altere a velocidade e, em seguida, imprima novamente.

Alterando o Tipo de Papel de Impresséao
Para alterar o tipo de papel, toque no menu principal "Impressora".
Toque noitem "Escala" no menu e selecione o tipo de papel desejado para alterar o tipo.

Alterando o Tamanho do Papel de Impressao
Para alterar o tamanho do papel de impresséo, toque no menu principal "Impressora".

Toque no item "Tamanho" no menu e selecione o tamanho desejado de papel de impressao para alterar o
tamanho.

Alterando almpressédo daLinha de Grade
Paraimprimir linhas de grade no papel, tocar no menu principal "Impressora".
Toque em "grade". Se a grade estiver ligada, alinha de grade seraimpressa.

Impressao de Tendéncia

Para imprimir os dados de tendéncia, avance até o ponto a partir do qual vocé deseja imprimir na janela de
Tendéncia e pressione "imprimir".

A tendéncia ira ser impressa até a préxima medig&do ou para o tempo previamente estabelecido. Quando as
tendéncias forem impressas, a velocidade de impressao sera elevada em 25cm/ seg.
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Substituicao de Papel

Se o papel estiver acabado durante aimpressao, ocorrera um alarme "Sem papel".

Se alarmar "Sem papel", coloque papel ou pressione "siléncio do alarme" para desligar o alarme.
1. Abraatampadaimpressora, deslizando o botao lateral da "Tampa da impressora" para a direita.
2. Coloque o papel com o lado designado paraimpressao voltado para cima lado e feche a tampa.

Nome daInstituicao

Para definir o nome da instituicao no papel de impresséo:
1. Selecione no menu principal "Impressora".
2. Toque em "Hospital" no menu.
3. Onome do hospital pode ter até 100 letras.

10.7 ALARME E PRE-AJUSTE

Os alarmes do Monitor Fetal Cardiotocdgrafo Gemelar FC-1400 em grande parte s&o divididos em:
1. Alarmes Condigao do Paciente.
2. Alarmes de Condigao do Equipamento.

10.7.1 ALARME DE CONDIGAO DO PACIENTE

O alarme de condic¢éo do paciente é emitido quando o valor exceder o valor limite maximo e minimo para os
alarmes.

Existem dois niveis de alarmes: Médio e Baixo. Estes diferem em termos da ordem de toque e volume.
O alarme médio sera mostrado como ** na lista de alarme quando eles ocorrem, e baixos alarmes, como *.
Alguns alarmes irdo ocorrer ap6s tempo programado de atraso no alarme.

Se mais de um alarme soar, mensagens de alarme aparecerdo sucessivamente na janela de condigcdo de
alarme.

Uma seta junto a uma mensagem de alarme significa que existe mais do que uma mensagem.
Se ocorrerem dois ou mais alarmes, o alarme ao mais alto nivel soara.

MEDIO: Um som de baixa frequéncia soara por trés vezes e pausara.
BAIXO: Um som de baixa frequéncia soara por duas vezes e pausara.

10.7.2 ALARME DE CONDIGAO DO EQUIPAMENTO

O alarme de condigéo do equipamento informara ao usuario que o dispositivo ndo pode operar adequadamente
eindica que as detecgbes de condi¢des perigosas do paciente poder&o nao ser confiavel.

Existem varios sons de alarme para alarmes de condig&o produto.

"DING-DONG": Quando o conector esta desconectado.
ALARME TECNICO: Um som de baixa frequéncia soard uma vez e pausara.

NIiVEL DE PRESSAO

NiVEL DE ALARME VOLUME INTERVALO DE ALARME SEQUENCIA DE SONS SONORA
NIVEL MEDIO 1 8 Segundos 3 Toques 46.2 ~53.1
NIiVEL BAIXO 1 8 Segundos 2 Toques 46.1~53.0
NiVEL MEDIO 5 8 Segundos 3 Toques 63.4 ~68.2
NIVEL BAIXO 5 8 Segundos 2 Toques 63.1~67.6



10.7.3 ALARME VISUAL

As mensagens de alarme aparecem na Area de Estado de Alarme natela.

Se mais de um alarme ocorrer, as mensagens sao trocadas a cada dois segundos, com uma seta exibida ao
lado das mensagens.

As cores das mensagens de alarme coincidirdo com os niveis dos alarmes:
¢ Alarmes médios sao exibidos em vermelho;
¢ Alarmes de baixa, em amarelo;
* Alarmes condig&o do produto, em azul celeste.
Os asteriscos ao lado de mensagens de alarme também coincidirdo com os niveis de alarmes:
* (**)Indica alarmes médios;
* (*)Indica alarmes baixos
* ()Nenhum asterisco indica alarme de condigédo do equipamento.

Quando uma condig¢éo de alarme de paciente ocorrer, a cor do valor numeérico na janela de algarismo mudara
para vermelho. Alarmes visuais serdo mantidos mesmo depois de identificar os status de alarme.

10.7.4LED de ALARME

Existem dois tipos de Alarme LED em torno do exterior, para ajudar a verificar a condicao de alarme de longe.

e LED Amarelo: Alarme ocorreu devido a condigdo da paciente.
Alarme Médio: Intermitente uma vez por segundo.
Alarme Baixo: permanece aceso.

e LED Verde: Alarme ocorreu devido ao alarme técnico e permanece aceso.
10.7.5 ALARME SONORO, SILENCIO E PAUSA

Quando ocorrem varios alarmes durante a operagéo, esta fungao € usada para silenciar ou pausar os alarmes,
enquanto o usuario verifica a mensagem.

- Se o botéo "Siléncio de Alarme" ¢ clicado uma vez, o dispositivo ira silenciar por 1 minuto. Se ocorrer um novo
alarme durante o periodo, o som do alarme tocara novamente.

- Se o botao "Siléncio de Alarme" for clicado duas vezes, o dispositivo entrara em estado de "Pausa" durante 5
minutos. Em "Pausa" nenhum alarme soara mesmo se um novo alarme for gerado.

- Se o botéo "Siléncio de Alarme" for clicado trés vezes, qualquer alarme sonoro sera desligado e nenhum som
sera emitido, mesmo se ocorrer um novo alarme.

ALERTA /N

O alarme visual sera exibido até que a situagao seja resolvida.

Para silenciar o alarme, toque no botao de alarme "Siléncio de Alarme" no painel de controle.
Ao monitorar as condi¢des do paciente, ndo dependa exclusivamente de sinais sonoros.
Reduzir ou desligar o volume dos sinais sonoros podem p6r em perigo o paciente.
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10.7.6 ALARME PERSISTENTE

O alarme sonoro continuara a tocar até que a situacéo seja resolvida.

Se nenhuma acao de resposta for tomada, o alarme continuara a tocar até que o usuario realiza uma agéo
apropriada.

Assim que o usuario entrar em acdo e a situagdo de alarme for resolvida, o alarme sonoro e visual
desaparecera.

10.7.7 HISTORICO DE ALARMES

Esta funcao tornara o histérico de alarmes disponivel.
Quando a area de mensagem de alarme na tela for tocada, uma janela de histérico de alarme ira aparecer.
O histérico de alarme é apagado assim que uma nova paciente for admitida.

2022-12-10 Q8:50. .. ..-. 123456 ... Leitol & & g5 (1) Th
US1.1, 160/1208 | **FHR2 120112 ! | 0/20(min)
'I]’))s I ....a.alunn.m. .......... 1
180
122 |-
N N N N
US2, 160/120 ,\20 |/ — 4 — 4
5 4 ~J N~~~ N~~~ N~~~ N
116 |-
| = = =
TOCO  (10) I I I
10|0(mmHg 10 10 10
60
10|
|
1 20 I N Il N Id N
| | S | S | \
Menus
Historico de Alarmes X

2022-12-01 11:52:04 FHR1 130> 128
2022-12-01 11:51:33 FHR1 130> 128
2022-12-01 11:50:50 FHR1 130> 131
2022-12-01 11:49:22 FHR1 130> 128
2022-12-01 11:48:54 FHR1 130> 119

Acima | Abaixo




10.7.8 DEFINIRTODOS OS ALARMES ON/OFF

Esta funcdo permite que os usuarios ativem ou desativem os alarmes para cada parametro. Toque em "Menu-
Principal > Configuracdes > Alarm > Parameter" e clique em botdes na janela "Alarme de paradmetro" para
mudar. A

fim de definir os valores padrao, toque em "Default" e selecione o botdo "OK"

Valor padrdo: FCF1: On/FCF2: On

10.7.9 RESTAURARALARME

E uma funcdo onde as configuragdes padrao sé pode ser alteradas por pessoa autorizada. Volume fungéo de
ajuste se aplica a paciente atual, e quando o dispositivo é reiniciado ou movido para outro paciente, ele liga para
o valorfungao predefinida. Mas, se o dispositivo for desligado de forma anormal e ligado dentro de 30 segundos,
ele reconhece como mesmo paciente e mantém valor de configuragao anterior.

A funcgédo predefinida consiste em volume do alarme, o uso da fungdo de alarme, intervalo de alarme, nivel de
alarme, o tempo de atraso do alarme, Volume US1, US2 Volume.

Para continuar com a funcéo predefinida alarme, toque Principal Menu > Predefinida.
Como s6 uma pessoa autorizada pode definir a fungéo, digite a senha, a fim de mover-se para o menu de ajuste.

ALERTA /N
A senha predefinida de fabrica é "1234".
Altere a senha predefinida apds a instalagéo para evitar o uso por pessoas n&o autorizadas.
Para alterar a senha predefinida, selecione Menu Principal > Sistema > Alterar Senha e digite a senha.
Esteja ciente de que quando a senha alterada é perdida pelos usuarios, a Unica maneira de usar o
dispositivo sera inicializando o dispositivo para o modo configuragao de fabrica.
Quando inicializado, todos os dados serdo removidos.
Lembre-se em manter a senha em local seguro.

10.7.10 AJUSTE DE VOLUME DE ALARME

Os alarmes sonoros podem ser ajustados em até 5 niveis de volumes ou podem estar desligados.
Toque em "Menu- Principal> Configura¢des> Alarm->Volume".
Selecione o volume desejado na janela de pop-up.

Off 1 2 3 4 5

Verifique se o volume do alarme atual € exibido no icone de alarme na tela.

Condigao de volume do alarme; pode ser ajustado entre os niveis de 1 a 5.

Volume do alarme desligado; alarme ndo sera ouvido.

Alarme silencioso.

Alarme pausado.

PO e
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10.7.11 DEFINIRTODAS AS FAIXAS DEALARME

Esta funcao permite aos usuarios selecionar faixas de alarme para cada parametro.

Toque em "Main Menu > Configuragdes > Alarm > Limite de alarme" e clique no botéo na janela "Limite de
alarme" para mudar, a fim de definir os valores padrao, toque em "Default" e selecione o botéo "OK".

Valor padrao:
* FCF1:160~100 bpm
* FCF2:160~100 bpm

10.7.12 DEFINIR TODOS OS NiVEIS SE ALARME

Esta fungao permite aos usuarios selecionar os niveis de alarme para cada parametro.

Toque em "Main Menu > Configuracdes > Alarm > Nivel de alarme" e clique no botao na janela "Nivel de alarme"
para mudar, a fim de definir os valores padrao, toque em "Default” e selecione o botao "OK".

Valor padrao:
e FCF1:Médio
e FCF2: Médio

10.7.13 PARAMETROS DE ALARME

Esta fungao permite ativar ou desativar o alarme para cada parametro.

Toque "Principal Menu"-> PRESET-> Alarme On / Off e defina a condigao pressionando na janela de alarme de
parametro.

Para definir o valor padrao, pressione o botao Padrao e pressione OK.
10.7.14 CONFIGURAGAO PADRAO

Esta fungdo é usada quando definir valores em "Paradmetro Alarme", "Limite de Alarme" e se¢des "Alarme de
Nivel" para seus valores padrao.

Clique no botao de menu para aplicar configuragéo.
Valor padrao:

* FCF1:160a 100 bpm

e FCF2:160a100 bpm

ALERTA /N

Ao usar o dispositivo através da central FC, todas as configuragdes serdo sincronizadas uma vez que o
dispositivo esta fora do menu principal e janela de parametros.

10.7.15ALARME DE PERDA DE SINAL

O alarme de perda de sinal ocorre quando o dispositivo perdeu a FCF por um certo periodo e nao foi capaz de
detectar os sinais da FCF.

* 100% de perda de sinal: FCF ausente nos ultimos 75 segundos

¢ 70% de perda de sinal: menor que 30% do FCF aceitavel nos ultimos 5 minutos.

* 65% de perdade sinal: Menos de 35% de FCF aceitavel nos ultimos 10 minutos.
O alarme de perda de sinal esta ativado / desativado nomenu US1 e US2.



10.7.16 SINAIS DE LEMBRETE

Quando um alarme é desligado ou nao foi configurado para uma janela de parametro FCF , o simbolo é exibido

najanela de parametro FCF para lembrar ao usuario que o alarme esta desligado.

11. REDE

Para configuragéo de rede, toque na rede no menu.

. Histérico Imprimir Imprimir Marcacao
SAIR Paciente Curva d Alarme Iniciar Curva do Clinico
Tela Rede Restauras Impressora Sistema Nota
Informacgdes sobre a rede FC1400: IP
Configuragbes de Rede X
P | |
Gatway | |
Subnet Mask | |
OK
Central IP: informagdes do Servidor Central
Configuragdes Servidor Central X
P | |
Porta | |
OK

11.1 DEFINIGAO SEM FIOS

Para utilizagao da fungéo "LAN" sem fio (mddulo de LAN WiFi) devera ser inserido no slot USB na parte de tras
do equipamento, e entdo selecione no menu a fungao "Wireless", no menu central.

* "On", afungéo LAN semfio € ativada. Selecione o Botdo de IP, em seguida, toque na tela que aparece.
* »Off", afungédo LAN com fio sera ativada.

ALERTA /N

Usando a fungdo LAN sem fio FCCentral Il para mais informacgdes, por favor consulte o documento
separado sobre como se conectar.



11.2 CENTRAL DE MONITORAMENTO REMOTO

Selecionando "ON" com o botéo ao tocar "Central", o dispositivo pode ser conectado a Central. Selecionando
"Off", aconexao sera encerrada.

ALERTA /N

Em primeiro lugar, verifique o0 modulo de Wireless LAN para se certificar de que esta devidamente

instalado, antes da condigéo da Central, e altere a fungdo Wireless para "On". Wireless ndo esta definido
para "On" quando em estado ndo reconhecido.

11.3 ALTERAR O NUMERO DO LEITO

Para alterar o numero do leito que se destina a identificar no equipamento, toque em "Bed Num" no menu de
configuragao.

O numero de leito pode ser definido entre 1 2 16.

ALERTA /N

"Wireless AP's ID" estéo disponiveis apenas em numeros ou letras do alfabeto.

12. CONFIGURAGOES GERAIS

Vaem "System" no menu principal para definir as configuracdes gerais.

SAIR Paciente Curva Histérico Impr!mlr Imprimir Marcggéo
d Alarme Iniciar Curva do Clinico
R .
N R
Tela Rede Restauras | Impressora l‘ Sistema : Nota
‘ "
‘*. - "
A préxima tela refere-se ao menu de configuragéo:
. Tons de
Idioma = Demo
SAIR Data Hora ‘Portugués Verséo To%ue -OFF
Acima Edital Nota Som do Fabrica Mudar Senha \:;)Lurz? Protocolo
Marcador:ON 79 ' Vers&o:1.1

12.1 DATA

Para configurar uma data, toque na fungéo "Date" no menu de configuragéo.

12.2HORA

Para configurar a hora, toque na fun¢ao "Time" no menu de configuragao.

12.3IDIOMA

Para configurar um idioma, toque no "Lang" no menu de configuragao.




12.4INFORMAGAO SOBRE AVERSAO

Para verificar as informacgdes das versdes relacionadas ao dispositivo, selecione a fungéo "Version" no menu de
configuracgéo.

Versao do software Ul: Ul

F/W# 1: versao de firmware do modulo Fetal
F/W#2: Aimpressora versao do firmware do médulo
H/W Version

Versao da placa Digital: Digital

Analogico: versao da placa analégica

12.5 TONALIDADE DO TOQUE

Para alterar o volume do som de toque, selecione o "Touch Tone" no menu de configuragéo.
O volume pode ser selecionado a partir de Desligadoe 1 a5.

12.6 MODO DE DEMONSTRAGAO

Para operar o equipamento como uma demonstragao, selecione a fungdo "Demo" no menu de configuragao
para definiro modo de demonstragéo em Ligado.

12.7EDITARNOTA

Toque em Nova/ Editar/Eliminar da lista de notas.

Esta funcdo s6 pode ser usada pelo administrador. Quando a senha correta for inserida, a janela de
configuracao ira aparecer.

12.8 SOMMARCADOR
Toque para ligar/ desligar o som quando acionar o marcador.
12.9 FABRICA

Apenas o administrador pode entrar no modo de fabrica.

12.10 SENHA

Selecione menu para alterar a senha do administrador. Para o toque inicial, atual senha de administrador tem de
serinserido e se for confirmado, ele pode ser alterado inserindo novos e confirmar senha.

Padrao senha do administrador é"1234".

ALERTA /A

A senha de administrador ndo pode ser recuperada apés alterada.

Se a senha for perdida, redefinir para o0 modo de fabrica € a Gnica maneira de restaurar a senha, e todos
os dados medidos e valores ajustados serdo perdidos.

Por favor, mantenha a senha segura.
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12.11 FAIXADE VOLUME

Clique neste menu para alterar faixa de volume.
O valor7 éonivel mais alto e o valor 0 € o menor volume.

12.12 ALTERAR O MODO DE SAIDADE TELA

Atela suporta dois modos de saida: Modo Grafico e Modo de Texto. Para alterar o modo de saida de tela, por
favortocar a "comutacéo tela e teclas de fungéo" no painel de operagao no menu principal.

Wi,

12.13VERSAO DO PROTOCOLO

Defina a versao do protocolo de acordo com aversdo do FC Central.

Para usar a fungéo "Nota" no FC Central, defina a versédo do protocolo 1.2 e o FC Central verséo 1.2.2 ou
superior.

13.FUNGAOAUTONST

Afuncéo "Exame Sem Estresse" determina um periodo de tempo pré-estabelecido para o exame e auxilia aos
usuarios a medir apenas durante tempo designado.

13.1 MEDIGAONST

Iniciando NST

Toque em "Chave de Impressao". Quando o periodo de tempo determinado em NST finalizar, um alarme sonoro
informara ao usuario que a NST foi finalizada.

Para silenciar o alarme "NST Terminando", toque em "Alarme de Siléncio" no painel de controle.
Parando NST
Se chave de impressao é tocada, a NST vai parar. Neste momento, aimpressao também iré parar.

13.2AJUSTENST

Selecionando "Main Menu > Configuragao > Printer > NST" faz com que a janela de configuragao de pop-up seja
exibida, para selegdo do Tempo de NST.

Selecione: OFF, 10min, 20min, 30min, 40min, 50min, 60min ou 90min
13.3PERIODONST

Estafuncao é usada para definir o tempo NST.
O periodo de tempo pode ser selecionado a partirde DESLIGADO, 10, 20, 30, 40, 50, 60, e 90 minutos.



14. TERMOS CTG

O CTG (Cardiotocograma) € uma analise da FCF e do TOCO.
Se vocé optar, os valores FCF de base serdo impressos 10 minutos apds pressionar o botdo de impressao.
Se pressionado o botdo de impressio ap6s 10 minutos, os resultados intérpretes de CTG serdo impressos.

14.1 DEFINIGAO

CTG ON: Menu Principal — Impressora — Selecione CTG de impressao e quando a mudanga da tela como
"CTGimpresséo: On", oresultado podera serimpresso.

CTG OFF: Menu Principal — Impressora — Selecione CTG de impresséo e quando a mudanga da tela como
"CTG impressao: Off", o resultado ndo podera serimpresso.

14.2 RESULTADOCTG
Iniciar CTG: Quando comegar a imprimir em tempo real, o resultado provisério aparecera na parte superior do
papel de impresséo a cada 10 minutos.
Se pretende imprimir CTG resultado provisoério, sera necessario medir dados por pelo menos 10 minutos.
Parar CTG: Quando parar de imprimir em tempo real, podera encontrar de impressao de CTG resultado final
apos 5 segundos.
Se pretende imprimir CTG resultado final, sera necessario medir dados por pelo menos 10 minutos.

14.3 RESULTADO DE MEDIGAODOCTG

Depois de mediro CTG, oresultado seraimpresso como abaixo.

Relatério Intermediario

ERiERY

FHELL DWVES/REMAN CRITERIN ROT MET
FHR2 DAVES/REMAN CRITERIABOT-MET

ANALYSIS NOT VALID BURATION LARDR

THIS IS MOT A DIACNOSTS

1 Base FEEL @119 CHITERIA NOT MET @il | Relatério Final
F 113 C(RITERIA by
— Fimz(20) i l leport ———— I
) Period B win —0-mec
) E
™ g i i
A bazeFiR : 1m 125
] Nasber af UC: ki H
' :
,_/—/ _,—J'f i Acoe |eration 7 0 )
%W
o } eceteration | B R
I Late DEC o ] l
] ety o o 1
l Variahle DB o @ I
I ! High Episode 0 ain 0 unl
i : . E D Low Episode : I aln 17 sin ]
: P : fo - . ! Shortters varlavility : B4 g8 3.8 la!
! Signal| Loss : o o
]
1
i
L

Frus mares mres merem et -

ID: Deme HAME : Demo Demo 3 cafwin  Fetal XF  Wer.
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14.4 GLOSSARIO DE TERMOS CTG

Base de FCF / Médio Base de FCF: Exceto constante FCF, FCF irregular, mudanga extrema da FCF, 25bpm
exceder de casos de diferenca de linha de base, deve-se avangar mais de 2 minutos como 10 minutos de dados
média da FCF.

Numero de TOCO: E o nimero de contragdo do tero durante a medic&o.

Episoédio Alta/ Episodio Baixa: Em caso de menos 30mSeg de alterar alargura em 5 minutos é Episodio baixa
e em caso de mais de 32msec de alterar alargura em 5 minutos é Episédio alta.

Variabilidade de Curto Prazo: E parametro sobre o quao rapido ritmo cardiaco fetal varia.
No caso de menos de 2,6 ms de resultado STV, devera ser verificado pois essa condicao fetal é instavel.

Critérios MET/ Critérios NOT MET:
Dados suficientes sao considerados como MET.
Dados insuficientes sao considerados como NOT MET.
Movimento Fetal por Hora: Indica o nimero de movimentos do feto em por hora.
14.5ACELERAGAO
Visualmente aparente aumento abrupto (inicio até o pico € <30 segundos) da FCF acima da linha de base. Peak

€=15bpm. Duracdo é=15bpme <2 min.
Pico de 10 bpm e durac&o 10sec é considerado aceleragao.

=E—————F -

2B/MAY/2008  3CM/MIN __ FM/OFF US1— US2/0FF 15:565,28/MAY/2008  3CM/MIN  FN/OFF US1— US2/0FF

AR AN AN

81550 FC1400 1.12 ID-8052816560 FC1400 1.12




14.6 DESACELERAGAO TARDIA

Visualmente aparente diminuigédo gradual (inicio a nadir € 2 30 seg.) da FCF abaixo dalinha de base.

Retornar a linha de base associado a uma contragéo uterina. Nadir de desaceleragdo ocorre ap6s o pico da

contracao. De um modo geral, o inicio, nadir e recuperacéo da desaceleragéo ocorre apds mesmo tempo que o
inicio, do pico, e arecuperagao da contracgao.

-

— US2/0FF 14:51 |28/MAY/2008 3CM/NIN  FW/OFF US1— US2/0FF 14:55 '28/MAY/2008  3CM/MIN

AN A

1D: 805281027 FC1400 1.12 ID*806281027

14.7 DESACELERAGAO PRECOCE

Visualmente aparente diminuig&o gradual (inicio a nadir € 230 seg.) da FCF abaixo dalinha de base.

Retorna a linha de base associado a uma contragéo uterina. Nadir de desaceleragéo ocorre ao mesmo tempo
em que o pico da contragao.

De um modo geral, o inicio Nadir, e recuperagéo da desaceleragao ocorrem ao mesmo tempo em que o inicio,
do pico e darecuperacao da contragao.

Eeee e - =

Us1— US2/0FF 14:51 |28/MAY/2008  3CM/MIN  FM/OFF US1— US2/0FF 14:55 '28/MAY/2008  3CM/MIN

1.12 1D:806281027 FC1400 1.12 D-805281027
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14.8 DESACELERAGCAO VARIAVEL

Visualmente aparente diminuigéo abrupta (inicio a nadir € <30 seg) em FCF abaixo dalinha de base. Diminui¢éo
€215bpm.Aduracdo é=2mine <10 min.

K_
+20

16:02 28/MAY/2008  3CH/KIN FM/OFF US1— US2/OFF 16:06 28/MAY/2008  3CH/NIN— FN/OFF — USt
+0

1D:805281550 FC1400 1.12 1D-805281550 FC1400 1.12

14.9 DADOS DAANALISE DO CARDIOTOCOGRAMA (CTG)




1. Relatério Intermediario

O resultado da analise do CTG é impresso a cada 10 minutos.

Inicie a impressé&o pressionando o botao "RECORD", a fim de analisar o CTG, e oS Dados da Analise serdo
obtidos ap6s, no minimo, 10 minutos de exame.

CTG Period  :0-10 min
BASELINEFCF :123 bpm
NUMBERof UC
NUMBER of ACC
NUMEBER of DEC
LATE DEC
EARLY DEC
YARIABLE DEC

oW o W o W

2. Relatorio Final

Tempo duranto qual o CTG é analisado

Média da linha de base da FCF, durante o periodo, em bpm
Numero de Contragdes Uterinas durante o periodo de analise
Numero de aceleragdes durante o periodo de analise
Numero de desaceleragdes durante o periodo de analise
Numero de desaceleragdes tardias

Numero de desaceleragdes precoces

Numero de desaceleracdes variaveis

Inicie aimpressao pressionando o botao "RECORD", a fim de analisar o CTG e pressione novamente o botado de
impressao para finalizar o exame e parar o processo de impresséo. O resultado da analise CTG sera impresso

Tempo duranto qual o CTG é analisado

em seguida.
CTG REPORT {PERIOD: O - 14 MIN 20 SEC)
AVERAGE BASELINE FCF(EPM}  : 123bpm

LATE DEC :0
EARLY DEC :5
VARIABLE DEC :0

TACHYCARDIA: MODERATE(>180BPM) :
SEVERE(>190BPM)

BRADYCARDIA: MODERATE(<110BPM) :
SEVERE(<90BPM)

NUMBER OF UC(FREQUENCY) 15/ 20.0/h
NUMBER OF ACC{FREQUEMCY) 10/ 0.0/h
NUMBER OF DEC{FREQUEMCY) 15/ 20.0/h

0.0 min

0.0 min

0.0 min

2 0.0 min

Média da linha de base da FCF, durante o periodo, em bpm
Numero de UC durante o periodo de analise

Numero de aceleragdes durante o periodo de analise

Numero de desaceleragdes durante o periodo de analise
Numero de desaceleragdes tardias

Numero de desaceleragdes precoces

Numero de desaceleragdes variaveis

Tempo em minutos durante o qual FCF é de 160a 190 bpm
Tempo em minutos durante o qual FCF é maior do que 190 bpm

Tempo em minutos durante o qual FCF é de 110 a 90 bpm

15. LISTADE MENSAGENS

1. Alarme do Paciente

Mensagem Curta
FCF* Média

FCF* Baixa

2. Alarme INOP

Mensagem Curta
Sem papel

Bateria fraca

Tempo em minutos durante o qual FCF émenor que 90 bpm

Descrigao Origem
FCF* xxx < yyy FCF*
FCF* xxx>yyy FCF*
Origem

Central

Central
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16. ESPECIFICAGOES

16.1 ESPECIFICAGOES GERAIS ALTA TECNOLOGIA: MONITOR FETAL GEMELAR
CARDIOTOCOGRAFO DIGITAL

Alta Tecnologia:
* Monitor Fetal Gemelar Cardiotocografo Digital
e Telade LCD 7" sensivel ao toque
* Teclado de membrana com teclas de acesso rapido.
* Comunicagéo com computador via LAN.
* Funcionamento independente de computadores.
» Software opcional para comunicagao com computador.
¢ Permite upgrade do Monitor Fetal via porta USB.
* Integragao com o Prontuério Eletrdnico.
¢ Conexao para marcador de eventos e estimulador

Mobilidade:
* Possuialga para transporte e impressora térmica incorporada.

Praticidade:

* Selecdo automatica de energia com intervalo de 100 a 240V, através de adaptador de energia DC18V (bivolt
automatico).

* Relatério do exame em uma unica pagina, no formato A4, com paradmetros de medidas diversas. Ou
tamanho B5.

* Modo automéatico, com operagcdo em uma tecla.
* Modo manual, comimpresséo imediata.

Versatilidade:
¢ Permite uso de papel para fax, com impress&o do quadriculado no exame.

Econémico:
« E possivelrealizar exames com rolo de papel termo sensivel comumente encontrado no mercado.

16.2 CLASSIFICAGAO ELETRICA

Classificagdo de Acordo com IEC 60601-1

. = e Equipamento Classe |
Nivel de Protegédo Contra Choque Elétrico. Energizado internamente.

Equipamento com fonte de Alimentagéo Elétrica Interna. Parte aplicada tipo BF.

IPX7: transdutores US e TOCO;
Nivel de Protegéo contra Penetracéo de Liquido. IPX1: transdutores US-X7 e TOCO-X7;
IPXO0: dispositivo.

Modo de Operagéo. Continuo.

Fonte de Alimentac&o. Energia Elétrica Doméstica.

Parte Elétrica Ruido Interno. 20.(p-p) max

Intervalo de Tensao. 100V a 240V (50/60Hz) automatico.
Consumo. 50.4W Max.

Equipamento ndo adequado para uso em presenga de mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.



16.3 PRECISAO E INCERTEZA DAMEDIDAACUSTICA

Frequéncia Poténcia Pico de Pressao
Central Acustica Rarefacional
Incerteza da Medida +2% +5% +15%
16.4 SAIDA MAXIMA
Modo de Operagao Transdutor DOPPLER
Modo Doppler Pulsado (0]

16.5 TEMPERATURA MAXIMA DO TRANSDUTOR

Transdutor Temperatura Maxima

Phantom Biolégico No Ar
Doppler
33.2 21.6

ALERTA /N

Temperatura da lente refratora monitorizada durante 30 min.
Incerteza da medigéo: 0.5 °C
Temperatura Ambiente: 23,5 °C

Intensidade
Acustica

+25%

Modo

Doppler Pulsado PWD
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16.6 TABELA DE REFERENCIA (COMPARATIVA IEC/FDA)

IEC

a

Aaprt

CMI

Deq

deq

fawf

Ipa

Ipa,a

Ipi

Ipi,a

Ita(z)

Ita,a(z)

Izpta(z)

Izpta,a(z)

MI

Pa

P1

pi

pr

pra

prr

Tl

TIB

TIC

TIS

Zb

Zbp

Zs

FDA

Aaprt

Deq

deq

fc

Ipa

Ipa.3

Pll

PI1.3

ITA

ITA.3(2)

ISPTA(Z)

ISPTA.3(2)

MI

Wo

W.3(2)

Wo1

Pl

pr

pr.3

PRF

Tl

TIB

TIC

TIS

PD

x-12,y-12

4

Zsp

Zbp

Zsp

IEC 60601-2-37

Coeficiente de Atenuagdo Acustica

-12db Area Seccional do Feixe

Coeficiente de Normatizagao

Diametro da Abertura Equivalente

Largura de Pulso do Feixe a -6 dB

Diametro Equivalente do Feixe

Frequéncia Acustica de Operagéo

Intensidade Média do Pulso

Intensidade Média do Pulso Atenuado

Pulso de Intensidade Integral

Pulso de Intensidade Integral Atenuado

Intensidade Média Temporal

Intensidade Média Temporal Atenuada a profundidade z

Intensidade Média Temporal do Pico Espacial

Intensidade Média Temporal do Pico Espacial Atenuado

indice Mecanico

Poténcia de Saida

Poténcia de Saida Atenuada

Poténcia de Saida Limitada

Pressé&o Acustica Quadratica Total

Presséo Acustica do Pico Rarefacional

Pressé&o Acustica do Pico Rarefacional Atenuada

Taxa de Repetigao do Pulso

indice Térmico

indice Térmico Osseo

indice Térmico do Osso Craniano

indice Térmico do Tecido Mole

Duracéo do Pulso

Dimenséo de Saida do Feixe -12dB

Distancia da Fonte até o ponto especificado

Profundidade para TIB

Profundidade de Queda no Ponto

Profundidade para TIS

FDA & NEMA UD2, Ud3

Fator de Redugéo
(geralmente 0.3 dB/cm-MHz)

Area de Abertura Efetiva

Diametro da Abertura Equivalente

Diametro do Feixe a -6 dB

Diametro Equivalente do Feixe

Frequéncia Central

Intensidade Média do Pulso

Intensidade Média do Pulso Atenuado

Pulso de Intensidade Integral

Pulso de Intensidade Integral Atenuado

Intensidade Média Temporal

Intensidade Média Temporal Atenuada a profundidade z

Intensidade Média Temporal do Pico Espacial

Intensidade Média Temporal do Pico Espacial Atenuado

indice Mecanico

Tempo médio da poténcia acustica na fonte

Tempo médio da poténcia acustica desclassificada a
profundidade z

Poténcia emitida a partir de uma abertura central de 1cm

Intensidade do Pulso Total

Presséo Acustica do Pico Rarefacional

Press&o Acustica do Pico Rarefacional Atenuada

Frequéncia de Repeticédo do Pulso

indice Térmico

indice Térmico Osseo

indice Térmico do Osso Craniano

indice Térmico do Tecido Mole

Duragéo do Pulso

Dimensao de Saida do Feixe -12dB

Distancia da Fonte até o ponto especificado

Profundidade em que o indice relevante é maximo

Profundidade de Queda no Ponto

Profundidade em que o indice relevante € maximo



MC65R1S —Modo Doppler Pulsado

TIS TiB
indice MI Sem Varredura TIC
Varredura Sem Varredura
Aapri<=1 Aaprt>1
Valor do indice Maximo Global 0.014874 = 0.010567 & 0.166265 0.178513
IEC FDA Unid
pra pr.3 (MPa) 0.0148732
p Wo (mw) . 43.7 43.7 43.7
min de [Pa(zs), min de [(W.3(Z1),
[Pazs) wazy, | ]
Ita,a(zs)] ITA.3(z1)]
zs z1 (cm) -
Parametro zbp zbp (em) _
Acustico
: zh sp (cm) 12.226 12.226
Associado
z at max. Ipi,a sp (cm)
deq(zb) deq(zsp) (cm) 3.28258
fawf fc (MHz) 0.999891 —~ 0.999891 = 0.999891 0.999891
(cm) . 6.12 = 6.12 6.12
Dim of Aaprt
' (cm) = 6.12 = 6.12 6.12
td PD (useg) 93.3692
prr PRF (Hz) 4000
pr at max. Ipi pr@Plimax (MPa) 0.0202734
Outras deq at max. Ipi deg@Plimax (cm) 3.2769
informagdes | comprimento
FLX (cm) - 0 - 0
Focal
FLY (cm) - 0 - 0
Ipa,a at max. Ml IPA.3@MImax (W/cm?) 0.00521243
Frequéncia (MHz) 1.0 - 1.0 - 1.0 1.0
Condigfes
de Controle
de Operagdo
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16.8 ESPECIFICAGOES DIVERSAS
Dimensodes
Display

Impressora

Partes acessiveis ao Paciente
Energia Elétrica
Bateria

Capacidade da Bateria

Faixa de Medigao

Comunicagao

Frequéncia Cardiaca Fetal

Transdutor de Ultrassom

Contragao Uterina

Auto Analise CTG

296(L) x 305.5(A) x 97.5(P) mm

Telade 7"
Resolugdo de 800 x 480 pixels

Cabega de impressao térmica, papel em rolo
1,2,3 cm / min, (tempo real)

30 cm / min (Trago, configuragdo de 2,3 cm / min)
20 cm / min (trago, configuragédo de 1 cm / min)
US1, US2, TOCO, Marcador, Estimulador.

Entrada: 100-240 Vca, 50-60 Hz, 1,5A-0,7 A
Saida: 18Vdc, 2,8A

Substituivel e Recarregavel: Li-ion 10,8 Vdc, 3250 mAh

Tempo de carregamento: maximo de 8 horas

Tempo de uso continuo: maximo de 4 horas (status de impressdo em 3 ¢ m / min).

FCF: 50 ~ 210 bpm
UC: 0 ~ 99 unit

LAN, Wi-fi, USB

Sinal de Entrada: doppler pulsado por ultrassom.
Método de detecgdo de FCF: Autocorrelagédo
Faixa FCF: 50 ~ 210

Precisdo FCF: 120 ~ 160: + 1 bpm

Exceto 120 ~ 160: + 2 bpm

Modo de operagao: Modo PWD

Tipo de transdutor: 7 cristais

Frequéncia de ultrassom: 1,0 MHz

Frequéncia de repeticdo de pulso: 3150 Hz

Intensidade média temporal de pico espacial: <10mW / cm2

Fonte de entrada: transdutor externo

Controle de referéncia: interruptor de um toque
Zeragem automatica

Faixa de medi¢&o: 0 ~ 99

FCF de linha de base média.

NUmero de TOCO

NuUmero de aceleragédo

Numero de desaceleracgéo: atrasado, precoce, variavel
Episédio alto / baixo

Variabilidade de curto prazo

Perda de Sinal

* Os resultados da andlise CTG sé&o impressos a cada 10 minutos.

17. ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

N&o permita que o equipamento fique exposto a poeira ou tenha contato com liquidos.

Evite choques ou vibrag¢des intensas.

ALERTA A\

Nao deixe o equipamento exposto a luz solar direta.

Este equipamento passou por controles rigidos da qualidade para assegurar a melhor instalagdo. Desta
forma, recomendamos que a unidade ndo seja transportada ou movida sem a embalagem, para nao ser
danificada.

17.1 ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Temperatura de Armazenamento -20°C a 60°C.

Umidade Relativa de Armazenamento 10% a 95%. (Sem condensacgé&o)
Temperatura de Operagao 10°C a40°C
Umidade Relativa 30% a 85% (Sem condensagéo)

Pressao Atmosférica 70.0KPa a 106.0KPa



18. LIMPEZA E DESINFECGAO

Recomenda-se manter o Monitor Fetal Cardiotocégrafo Gemelar FC-1400 limpo e em boas condicdes.

ALERTA A\

Utilize os métodos recomendados a seguir para prevenir danos ao equipamento.

A garantia ndo cobre danos resultantes do uso de produtos ndo recomendados que possam causar
estragos ao produto, mesmo durante o prazo de garantia.

Verifigue completamente a unidade principal e os acessoérios apds a limpeza.

N&o utilize um equipamento degradado ou danificado.

O equipamento s6 pode ser reparado pela Assisténcia Técnica Autorizada.

18.1 RECOMENDAGOES PARAAROTINADE LIMPEZA

1. A unidade principal e os acessoérios devem ser limpos com um pano macio umedecido com agua morna
para a manutencao da limpeza. Limpe com algodao absorvente embebido em alcool 70% uma vez ao més.
Nao utilize laca, etileno, liquidos acidos.

. Limpar os transdutores com gaze ou algodao umedecido em alcool, a cada exame.
. Limpar os transdutores utilizando-se agua e sab&o neutro, semanalmente.
. Nao utilize abrasivos ou objetos pontiagudos para limpar o equipamento ou acessorios.

. O cabo de cada transdutor deve ser mantido limpo, sem manchas, protegidos da poeira, e devem ser
limpos com um pano macio umedecido com agua morna (40°C). Limpe com algodao absorvente embebido
em alcool 70% pelo menos uma vez ao més, tomando-se sempre o cuidado de ndo molhar os conectores.
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6. Nao mergulhe em nenhuma circunstancia, nem o equipamento e nem o transdutor, em liquidos ou
detergentes. Nao insira qualquer tipo de liquidos dentro do equipamento e transdutores.

7. Nao deixe cair liquido sobre ou dentro do equipamento. Caso isso ocorra, desligue imediatamente o
equipamento e entre em contato com a assisténcia técnica autorizada.

8. Nao tente esterilizar o equipamento por autoclave ou qualquer outra técnica de imersdo em desinfetante.
9. Sempre desligue e desconecte o equipamento da tomada de energia antes de iniciar alimpeza.

10. Sempre que for conectar ou soltar os cabos, segure-os pelo conector, evitando que o cabo sofra esforgo
mecanico e quebre.

11. Observar sempre a posi¢éo correta de encaixe do conector do transdutor ao terminal correspondente. O
encaixe é feito exercendo-se leve pressao.

18.2 RECOMENDAGOES PARAAROTINADE DESINFECGAO

O equipamento deve ser limpo antes de desinfecgao.
Agentes recomendados para desinfecgao:

* Aldeido (Cidex ® solugao ativada de dialdeido).

* Alcool (alcool 70%; alcool isopropilico a 70%).

ALERTA A\

N&o misture solugdes para desinfecgdo (como agua sanitaria e amdnia), pois podem resultar em gases
perigosos.

Descarte seu equipamento inutilizado apropriadamente conforme a legislacao local de protecdo ao meio
ambiente.

Siga as instrugbes de descarte conforme protocolo de sua instituigéo.
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19. MANUTENGAO

O Monitor Fetal Cardiotocégrafo Gemelar FC-1400 nZo requer qualquer tipo de calibragdo por parte do
usuario, mas recomendamos verificagbes periddicas com o objetivo de prolongar a vida util de seu
equipamento. Caso seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer raz&o, entre em contato com o
Suporte Técnico (durante o periodo de garantia) ou Assisténcia Técnica Autorizada (apés o periodo de
garantia).

19.1 INSPECAO DIARIA

Apos cada utilizagdo do equipamento verifique se os acessorios ou o equipamento estdo contaminados ou
sujos. O equipamento pode ser limpo com um pano macio umedecido com alcool 70%.

Por favor, consulte as se¢bes de Limpeza e Desinfecgéo.
Verifique sempre as condi¢des de armazenamento do equipamento.
Se for verificado algum mau funcionamento, contate a Assisténcia Técnica Autorizada.

19.2 INSPECAO PERIODICA

Em comum com todos os equipamentos meédicos, recomenda-se que se realize inspecdo periodica de
seguranca elétrica e de calibracdo uma vez ao ano, como uma rotina de Manutencao Preventiva, mas se for
verificado algum mau funcionamento do equipamento antes da época da Manutencdo Preventiva, ou a
qualquer tempo, contate a Assisténcia Técnica Autorizada.

19.3 MANUTENGAO PREVENTIVA

Para assegurar uma maior confiabilidade do equipamento, o operador deve solicitar uma manutengao
preventiva. A manutengao preventiva do equipamento tem periodicidade anual e deve ser executado por um
servigo técnico qualificado, conforme instru¢des detalhadas no Manual de Servigo do Equipamento, incluindo
os seguintes itens.

1. Inspecéo visual do equipamento, com relagéo a limpeza externa;
Verificar se existem rachaduras ou quebras no gabinete;

Verificar falha de botdes, teclado, travas e parafusos;

Avaliar os conectores, principalmente com relagéo a oxidacgao;
Analisar os transdutores UC e Doppler, e substituir se necessario;
Analisar todos os acessorios e substituir se necessario;

Verificar funcionamento da impressora;

Verificar clareza daimpressao, limpar a cabega térmica se necessario;
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9. Verificar configuragdes e corrigir, se necessario;

10. Verificar o funcionamento geral dos transdutores;

11. Verificar calibragéo de Frequéncia Cardiaca;

12. Avaliaraisolacédo elétrica do equipamento, dos transdutores e do sistema FC1400
13. Medidade correntes de fuga do gabinete para o Paciente.



20.RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Problema Solugao

A tampa superior da impressora néo esta completamente fechada. Feche completamente a

Imprime com falhas na impresséo, ou com partes tampa superior antes de usar o equipamento.
em branco, ou a folha sai totalmente em branco. Verifique se o papel esta posicionado corretamente (lado de impressao quadriculado voltado
para cima).

Verifique se o transdutor esta conectado no terminal correspondente (ndo tente colocar um
Transdutor ndo funciona transdutor no terminal do conector do outro transdutor).
Substitua o transdutor por outro novo.

Se o conector do transdutor Doppler sair do terminal durante o exame, um sinal sonoro
("Ding-Dong") é emitido, e uma mensagem de erro (Er1) é exibida.

Para resolver este problema, conecte o transdutor Doppler ou pressione as duas teclas de
"VOLUME" simultaneamente.

Caodigo de Erro Er1

Se ocorrer algum problema com o papel como acabar durante a impressdo, um sinal sonoro
Cédigo de Erro Er2 ("Ding-Dong") é emitido, e uma mensagem de erro (Er2) é exibida.

Para resolver este problema, insira o papel corretamente ou pressione as duas teclas de

"VOLUME" simultaneamente.

ALERTA /N

Se persistirem os problemas apds seguir as recomendagbes acima, entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada.

21. GARANTIA

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

v 01 (um) ano para o Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 (sendo 3 meses referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia
concedida pelo detentor);

v 06 (seis) meses para a Bateria recarregavel (sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do
Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo detentor);

v 03 (meses) para os acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso I, do Codigo de
Defesa do Consumidor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente devera entrar em contato com o Suporte Técnico e informar o produto, o numero de lote, a
data de compra e uma breve explicacdo do defeito identificado. A obrigacdo do fabricante ou distribuidor
autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos
dentro do periodo de garantia. Essas garantias s&o atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas
ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados
por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas nao se limitando ao uso
indevido, uso com acessorios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por
calamidades naturais, manutengéo inadequada, modificag&o ou reparo por outras pessoas além dos técnicos
autorizados.
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22.

ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operac¢do do dispositivo no periodo de garantia, bem como
reparos ou manutencao corretiva que venham a ser necessarias, entre em contato com o0 nosso Suporte
Técnico:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba— CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

Site: https://macrosul.com

Decorrido o prazo de garantia do dispositivo, na eventualidade de uma avaria ou defeito no seu produto, procure
uma Assisténcia Técnica Autorizada capacitada para realizar a manutengcéo ou reparo do produto. Para
localizar umaAssisténcia Técnica Autorizada mais proxima de vocé, consulte o nosso site: Macrosul > Contato >
Atendimento >Assisténcias Técnicas Autorizadas ou acesse o link:

https://macrosul.com/suporte/assistencia-tecnica.html

23.

PRECAUGOES, CUIDADOS EADVERTENCIA

Antes de usar o equipamento, leia com atengéo todas as instrugbes contidas neste manual.

O fabricante ou o representante ndo tem nenhuma responsabilidade por nenhum tipo de dano ou avaria
causado pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.

Evite colocar o equipamento em uma area exposto a umidade.
N&o toque o equipamento com as m&os molhadas.
Evite exposicao a luz solar direta.

Evite coloca-lo em areas onde ha grande variagéo na temperatura. Atemperatura de operagéo variade 10°C
a40°C. Aumidade de operacéo varia de 30% a 85%.

Evite a proximidade com aquecedores elétricos.
Evite colocar o equipamento em areas onde ha umidade excessiva ou problemas de ventilagao.
Evite colocar o equipamento em areas onde existam choque e vibragbes excessivas.

Evite colocar o equipamento em areas onde séo armazenadas substancias quimicas ou onde exista o risco
de vazamento de gas.

Evite poeira e especialmente metais dentro do equipamento.

Desligue o equipamento quando n&o estiver inteiramente instalado. Caso contrario, 0 equipamento pode ser
danificado.

Certifique-se que a tenséo € apropriada para o uso. Utilize somente o adaptador de energia fornecido com o
equipamento: Entrada 100-240V CA, 50-60 Hz, Saida 18V DC 2.8A.

Este equipamento devera estar aterrado pelo adaptador de energia, para evitar choques elétricos.
Certifique-se de que todos os cabos estio firmemente fixados.

Certifique-se que sua tomada de energia possua aterramento elétrico (caso contrario podera resultar em
interferéncia).

O equipamento nao deve ser colocado nas proximidades de geradores elétricos, Raios-X e instrumento
transmissor que possam gerar interferéncias elétricas durante operagdo, podendo causar resultados
incorretos.

N&o conecte o FC1400 em uma tomada junto a outros equipamento s. Usar a mesma fonte de energia com
outros instrumentos elétricos pode causar interferéncias e resultados incorretos.

N&o use este equipamento nas proximidades de anestésicos inflamaveis e solventes.
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Os transdutores de ultrassom s&o instrumentos médicos altamente sensiveis que podem ser facilmente
danificados por manuseio inadequado. Tenha cuidado ao manusear e proteger contra danos quando nao
esta emuso.

N&o use um transdutor danificado ou com defeito.
N&o deixe os transdutores cairem ou ndo os submeta a outros tipos de choque ou impacto.

Usar um transdutor com defeito ou aplicar forga excessiva pode causar danos no transdutor ou perigo ao
paciente: Observe as marcagbes de profundidade e ndo aplique forga excessiva ao inserir ou manipular
transdutores intracavitarios.

Inspecione os transdutores procurando por bordas afiadas ou superficies asperas que possam ferir a pele.

N&o aplique for¢a excessiva no conector do transdutor, ao inseri-lo no terminal do equipamento. O pino do
conector do transdutor pode se dobrar.

Para evitar o risco de transmiss&o cruzada de doengas devem-se usar barreiras de protecdo como luvas e
capas para o transdutor.

Siga os procedimentos estéreis, quando apropriado.

Limpe bem os transdutores e acessorios reutilizaveis apos cada exame do paciente e desinfete ou esterilize,
conforme necessario.

Siga todas as politicas de controle de infecgdo estabelecidas por sua instituicdo, em que se aplicam ao
pessoal e equipamentos.

Em caso de penetragao de gel no dispositivo eletrénico, ha risco de choque elétrico se o transdutor estiver
com defeito.

Antes de cada uso, inspecione visualmente o transdutor certificando-se de que nao ha fissuras, cortes,
rasgos e outros sinais de danos fisicos.

NAO use um transdutor aparentemente danificado, até que vocé verifique o desempenho funcional e
seguro.

Faca umainspec¢&o minuciosa, incluindo o cabo e o conector, a cada vez que limpar o transdutor.

Nao dobre, ndo enrole, ndo aplique forga excessiva no cabo do transdutor, pois pode ocorrer falha no
isolamento elétrico.

Atengdo: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser ligado a uma rede de
alimentagdo com aterramento elétrico.

Nao modifique o equipamento sem a autorizagao do fabricante.

Se este equipamento for modificado, devem ser realizados inspecéo e testes apropriados para garantir o
uso seguro do equipamento.

N&o toque a entrada de sinal, saida de sinais e outros conectores, e o paciente simultaneamente.
Recorra somente aos servigos técnicos autorizados pelo Fabricante.

N&o mergulhe a parte inferior do transdutor em qualquer liquido além de 2 a 3 cm da parte inferior do
transdutor.

O transdutor é a prova d'agua em nivel IPX1 até o limite de 2 a 3 cm da parte inferior.
Nunca mergulhe o conector do transdutor em qualquer liquido.

Poténcia do ultrassom: De acordo com as diretrizes da FDA dos Estados Unidos da América, a intensidade
acustica maxima global SPTApara o produto é limitado a 100 mW /cm2 e Ml é limitado a 1,0.

Utilizacao de Ultrassom para Diagnoéstico: O Instituto Americano de Ultrassonografia em Medicina (AIUM)
publicou um documento intitulado de "Medical Ultrasound Safety". Usuarios de ultrassom devem ler os
documentos AIUM para se familiarizarem com a seguranga do uso do ultrassom.

Execute os procedimentos de ultrassonografia com prudéncia.
Use o principio ALARA (minimo de exposigdo necessario) e siga as informagdes de uso prudente do IM e IT.

O ultrassom pode produzir efeitos nocivos ao tecido e, potencialmente, resultar em danos ao paciente.
Sempre minimize o tempo de exposicdo e mantenha os niveis baixos de ultrassom quando ndo houver
beneficios médicos.

Quando utilizar um desfibrilador, ndo toque no equipamento ou nos acessorios.

55



56

Quando estiver conectando os acessoérios ao paciente, certifique-se de que os acessoérios nunca venham a
entrar em contato com outras partes energizadas e/ou expostas. Em particular, certifique-se de que todos os
acessorios estejam ligados somente ao paciente, a fim de prevenir o paciente do contato com partes
energizadas e expostas.

Utilize somente os acessoérios desenvolvidos e fornecidos com o equipamento.

Use apenas os acessorios complementares fornecidos pelo Fabricante. Caso contrario o usuario € os
pacientes podem estar expostos a perigo.

Afonte de alimentacg&o externa esta especificada como sendo uma parte do Equipamento Médico.

Riscos significativos de interferéncia reciproca, causados por equipamentos médicos durante investigagdes
ou tratamentos especificos.

Informe-se sobre como evitar ou minimizar tais interferéncias sobre potencial de interferéncia
eletromagnética.

Antes de colocar o sistema em operagéo, inspecione visualmente todos os cabos e conexdes para
identificar sinais de danos ou defeitos. Cabos e conectores danificados devem ser substituidos
imediatamente. Antes de utilizar o sistema, o operador deve verificar se este esta em condi¢des perfeitas de
funcionamento. Sempre que vocé estiver em duvida sobre a integridade do produto, procure o Servigo
Técnico Autorizado.

Afim de evitar choques elétricos, ndo desmonte o equipamento. A desmontagem do equipamento deve ser
realizada apenas pelaAssisténcia TécnicaAutorizada.

Modificagdes no Equipamento Médico podem resultar perigo ao Paciente e ao Operador.

Os reparos somente poderao ser realizados pelo Servi¢o Técnico Autorizado.

Os usuarios devem prestar atencéo em conexdes de qualquer dispositivo auxiliar. Sempre ponderar sobre a
somatoria das correntes de fuga, e verificar se os dispositivos auxiliares séo qualificados pela IEC 60601-1,
ou consulte o engenheiro clinico do hospital.

Dispositivos s6 devem ser interligados entre si ou com partes do sistema quando isto tenha sido
determinado por pessoal qualificado, assegurando que ndo ha nenhum perigo ao paciente, ao operador ou
ao ambiente. Nos casos em que houver qualquer divida referente a seguranga dos dispositivos conectados,
o usuario deve contatar o Representante Autorizado para o uso apropriado. Em todos os casos, a seguranga
e 0 bom funcionamento devem ser verificados de acordo com as instru¢cdes do fabricante e em
conformidade com as normas para sistemas IEC 60601-1-1.

N&o utilize o equipamento em combinag&o com qualquer equipamento eletrocirurgico (ESU).

O equipamento deve ser operado somente por profissionais da saude.

O exame gerado por este dispositivo deve ser avaliado pelo médico.

Todo o sistema de monitoramento fetal do FC1400 esta apropriado para uso no ambiente do paciente, desde
que se utilizem os acessorios certificados e em local apropriado.

As partes e acessorios utilizados devem reunir os requisitos aplicaveis dos padrdes de segurancga IEC
60601, e /ou a configuragao do sistema deve reunir os requisitos do padrao de sistemas eletromédicos.

Para garantir a seguranca do paciente, utilize apenas partes e acessérios fabricados ou recomendados pelo
Fabricante.

O uso de acessorios que ndo cumprem com as exigéncias de seguranga equivalentes deste equipamento
pode conduzir a um nivel menor de segurancga do sistema resultante.

O operador ndo deve, simultaneamente, manusear o paciente enquanto estiver tocando o gabinete do
dispositivo ou a area da Porta USB ou LAN.

Os acessorios ligados ao equipamento devem ser certificados de acordo com as respectivas normas IEC
(por exemplo, IEC 950 para equipamento de processamento de dados e IEC 60601-1 de equipamentos
médicos). Além disso, devem cumprir todas as exigéncias da norma IEC 60601-1-1.



24.CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util € definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser
utilizado com seguranca para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instru¢des de uso,
manutengdes, reparos e substituicdes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinacao da vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e eficacia
e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pegas e assisténcia técnica ao produto,
nos termos da lei incluindo o Cédigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de vida
util do Monitor Fetal Cardiotocografo Gemelar FC-1400 é estimado em 04 (Quatro) anos.

eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e
eletronico deve ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos
locais de suaregiao ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de sua instituicao.

Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais préximo de sua regiao.

ﬁf Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento elétrico e
|

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude humana.
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25. CONFORMIDADES REGULATORIAS

IEC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial.

IEC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca e desempenho do
equipamento —Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

IEC 60601-1-6: Equipamento eletromédico Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-8: Equipamento eletromédico Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

IEC 60601-1-9: Equipamento eletromédico Parte 1-9: Prescricdes gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel.

IEC 60601-2-37: Equipamento eletromédico Parte 2-37: Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial dos equipamentos médicos de monitoramento e diagnéstico por ultrassom.

IEC 60529: Graus de protegéo providos por involucros (Codigos IP).

ISO 10993-1: Avaliagao biolégica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliagéo e teste

ISO 10993-5: Avaliagao biolégica de dispositivos médicos - Parte 5: Testes de citotoxicidade in vitro.

ISO 10993-10: Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos - Parte 10: Testes de irritagéo e sensibilizagéo da
pele.

ISO 13485: Dispositivos médicos - Sistemas de Gestao da Qualidade - Requisitos para fins regulamentares.
ISO 14971: Dispositivos Médicos - Aplicagcao de Gerenciamento de Risco para Dispositivos Médicos.

Portaria INMETRO n°® 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

RDCANVISAN® 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulséria
dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

INSTRUCAO NORMATIVAANVISAN® 283, de 07 de margo de 2024 —Aprova a lista de Normas Técnicas para
a certificacéo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISANn® 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificacao de risco de dispositivos
médicos, os requisitos de rotulagem e de instru¢des de uso, e os procedimentos para notificacdo, registro,
alteracao, revalidagéo e cancelamento de notificagcdo ou registro de dispositivos médicos.
RDCANVISAN®423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingao do regime de cadastro e migragéo
dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime de notificagao.

RDC ANVISA n° 665, DE 30 de Margo de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricagéo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e da outras providéncias.



26. APRESENTAGAO DO PRODUTO

26.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

Descrigao
Cardiotocografo e Monitor Fetal Gemelar Fc1400
Transdutor TOCO para Cardiotocografo FC1400
Transdutor DOPPLER (US) para Cardiotocégrafo FC1400
3 cintas para transdutor do Monitor Fetal FC1400
Sensor Marcador de Eventos
2 rolos de papel termo sensivel para registro de sinais do FC1400.
Tubo de gel para US — 260 ml.
Bateria substituivel e recarregavel: Li-ion 10,8 Vdc, 3250 mAh
Adaptador de energia DC 18V/2.8A
Cabo de forga padrédo NBR 14136
Suporte Metalico de Mesa
Divisor do compartimento de Papel para Cardiotocégrafo FC1400

Caixa para Cardiotocografo FC1400

26.2 PARTES EACESSORIOS OPCIONAIS

Descricao

Papel Termo Sensivel 152mm x 25m para Registro do Monitor Fetal Cardiotocdgrafo Bionet FC1400.

Suporte com Rodizios Bionet para Monitor BM CART.

Carro de transporte com altura regulavel, 5 rodizios, freios e cesto plastico — Better.
Mesa Auxiliar 745 x 475 x 850mm com rodizios, freios e 4 gavetas — MD.

Mesa Auxiliar 560 x 385 x 825mm com rodizios, freios e 1 gaveta grande — MD.
Estimulador Vibro Acustico para FC1400.

Programa "Fetal Monitoring Central System" para comunicagdo com computador.

Referéncia

110215-030000

130209-000100

130209-000200

152600-000300

152600-000900

MDBN21530

152600-000700

151900-009032

BPMO05518F02

152300-001710

152100-003800

152500-000100

Referéncia

MDBN15225

100064

104178

YDS - 302

Y-101C-L

130215-000700
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27.DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

! Atengao!

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

fabricante.

* Nao use este equipamento proximo a outro equipamento eletrénico pois pode nao funcionar corretamente.

» O dispositivo ndo deve funcionar proximo a equipamentos cirirgicos de alta frequéncia.

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

* Equipamento de comunicagao RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas)

nao devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera comprometer o correto desempenho deste

equipamento.

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emissées Eletromagnéticas
Tabela 1 — Diretrizes e declaragéo de fabricante
Emissoes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

O FC1400 é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do FC1400 deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Ensaio de Emissodes Conformidade

CISPR 11 - Emissoes de

Radiofrequéncia (RF) Grupo 1

CISPR 11 - Emissdes de
Radiofrequéncia (RF) Classe A

IEC 61000-3-2 - Emissdes
H ol Classe A

armonicas
IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de

Conforme

tens&do/ Emissées com tremulagao.

Guia — Ambiente Eletromagnético

O FC1400 utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Portanto,
suas emissdes de RF s&o muito baixas e é improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

O FC1400 é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes
domésticos e locais conectados diretamente a rede elétrica de baixa tenséo que
fornece energia a edificios usados para fins domésticos.



Tabela 2 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMANETO e SISTEMAS - Ensaios de Imunidade
Conformidade Ambiente Eletromagnético.

O FC1400 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuario do FC1400 deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade Nivel de Teste Nivel de Conformidade Ambiente Eletromagnético

* 8 kV contato O piso deve ser de madeira, cimento ou

IEC 61000-4-2 Jf i Ex 2: Conforme revestimento ceramico. Se o piso for coberto
Descarga Eletrostatica v 8KV ar por material sintético, a umidade relativa deve
+‘15 KV ar ser no minimo de 30%.
IEC 61000-4-4 A qualidade de corrente elétrica deve ser
Disparos Transitorios Elétricos 100 kHz fre jéa;\; de repeticio Conforme semelhante a de um ambiente comercial ou
Rapidos q petic hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 +0,5kV, =1 kV (linha a linha) A qualidade de corrente elétrica deve ser
= +0,5kV, £1KkV, +2kV Conforme semelhante & de um ambiente comercial ou
Surtos de Tensao h ; TS
(linha terra) hospitalar tipico.
0% UT; 0,5 ciclo A qualidade da rede elétrica devera ser
A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, semelhante a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-11 270°e 315° hospitalar tipico. Se o usuario do dispositivo
Quedas, Curta Interrupcdes e Conforme necessitar de um funcionamento continuo

Variagéo de Tens&o nas linhasde 0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 durante as interrupgées na corrente de

Alimentacéo. ciclos Monofasico: a 0 ° alimentacédo, recomenda-se que o dispositivo
seja alimentado por uma fonte continua ou
0 % UT; 250/300 ciclos por bateria.

Os campos magnéticos da frequéncia da
corrente devem estar a niveis caracteristicos
de uma localizagéo tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-8
Campo Magnético na Frequéncia de 30 A/m Conforme
Alimentacéo (50/60 Hz)

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

IEC 61000-4-6
RF Transmitida

IEC 61000-4-3
RF Radiada

Tabela 3 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nédo sdo de SUPORTE A VIDA.

O FC1400 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuario do FC1400 deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Nivel de Teste
IEC 60601

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3 V/m; 10V/m; 80MHz -
2,7GHz; 80%

Nivel de
Conformidade

3 Vrms
150 kHz a 80 Mhz

3 V/m; 10V/m;
80MHz -2,7GHz;
80%

Nota 1: ABOMHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.

Ambiente Eletromagnético - Guia

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

Afastamento recomendado:

d=1,2P

d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz

d=2,3 VP 800MHz a Ghz

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

Aintensidade de campo de transmissores RF fixos determinadas por uma
inspegao eletromagnética deverao ser menor que o nivel de conformidade
para cada faixa de frequéncia b.

Poderdo ocorrer interferéncias em areas proximas a equipamentos

. . (91]
marcados com o seguinte S|mbolo(‘) .

a. Alintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefone por ondas de radio (celulares/sem fio) e radios
moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo ndo pode ser prevista teoricamente com exatidao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspegdo eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo
magnético no local em que o FC1400. for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser observado se o FC1400
esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a

posigéo do FC1400.

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



Tabela 4 — Distancia de separagédo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mével e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para
EQUIPAMENTO e SISTEMA que nédo sdo de SUPORTE A VIDA.

Distancia de separagédo recomendada entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e méveis e o FC1400.

O FC1400 é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF irradiadas séo controladas. O cliente ou o usuario do FC1400
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo RF portatii e movel
(transmissores) e o FC1400 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

. . . L. Distancia de separagéo (m) de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida nominal maxima

do transmissor / W.

150 kHz to 80 MHz d=1,2VP 80 MHz to 800 MHz d=1,2VP 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia d de separagédo recomendada em metros (m) pode ser estimada
usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

NOTA @

O FC1400 nao deve ser utilizado em ambientes de ressonancia magnética e afins.

O FC1400 nao deve ser utilizado muito proximo a outros equipamentos, a menos que estes equipamentos
estejam compativeis comanorma NBR IEC 60601-1-2 +A1 NBRIEC 60601-1-2.

Em caso de utilizagcdo do FC1400 proximo a outros equipamentos elétricos, recomenda-se a observagao
prévia de forma a verificar se o desempenho do Monitor Fetal e dos demais equipamentos n&o seja afetado.
Caso seja observada uma degradacgéo do desempenho, pode ser necessario reorientar e/ou reposicionar o
FC1400 ou melhorar a blindagem do local.
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