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A Atencao!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a cdpia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagdo prévia do Fabricante.

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C somente deve ser utilizado por profissionais de satude
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as instrugGes de uso.
Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

Apds abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagdo aos
padrdées especificados.

Certifique-se de que a configura¢do do produto estd completa e em perfeitas condicbes.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteracdes e
melhorias no Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

As avaliacOes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em
nenhuma hipdtese.

1. INDICACAO DE USO

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C é um doppler fetal de ultrassom portatil indicado para
a deteccdo da frequéncia cardiaca fetal desde o inicio da gestacdo até o momento do parto,
além de analisar o bem-estar fetal.

A frequéncia cardiaca fetal é exibida em uma tela LCD colorida e o seu respectivo som é emitido
através de um alto-falante embutido no equipamento. Esta frequéncia cardiaca do feto pode
ser obtida através do abdémen da gestante através do efeito doppler.

O dispositivo contempla dois sensores ultrassénicos na base do transdutor e um sensor
ultrassénico responsdvel por gerar ondas ultrassénicas usando o efeito piezoelétrico inverso
(quando a voltagem é aplicada, o material piezoelétrico causa deformacgdes da forma) e assim,
o sinal refletido é obtido de outro sensor ultrassnico através do efeito piezoelétrico direto
(quando a pressdo é aplicada ao material piezoelétrico, um potencial elétrico é gerado).

A frequéncia cardiaca fetal normalmente permanece entre 110-160 BPM (Batimentos Por
Minuto). Quando esta frequéncia se encontrar fora da faixa normal por um longo periodo, é
necessario entrar em contato com o médico responsavel.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C é um equipamento portatil que detecta a frequéncia
cardiaca fetal através das ondas ultrassénicas emitidas.

O aparelho:

¢ Apresenta display LCD colorido.

* E projetado para caber no bolso.

* Apresenta design simples que facilita o uso.

¢ Alimentagdo por 2 pilhas alcalinas 1.5V ou bateria recarregdvel AA x 1.2V.



BT-220C

Transdutor 2MHz

Transdutor 3MHz (opcional)

2.1 APRESENTAGAO DO PRODUTO

2.1.1 Vista frontal, superior e lateral esquerda
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Tela LCD TFT colorida

Placa Eletrodo

Botdo “Modo”

Botdo do volume (aumentar/diminuir)
Botdo ligar/desligar

Alto-Falante embutido

Entrada para fone de ouvido

Rétulo do produto
Compartimento da bateria
Suporte para o transdutor

Porta de conexao para o transdutor




2.1.3 Transdutor

(1) Sensor

@ Gancho para segurar o transdutor

Sao disponibilizados dois modelos de transdutores que diferem entre si pela frequéncia, 2MHz
e 3MHz, para diferentes aplicabilidades. Segundo conceitos fisicos, a frequéncia é uma grandeza
inversamente proporcional ao comprimento de onda e a profundidade de penetracdo nos
tecidos bioldgicos, ou seja, quanto maior a frequéncia menor o comprimento de onda e, no caso
dos transdutores, mais superficial serd o exame.

Para melhor compreensao observe o grafico abaixo, no qual a varidvel Frequéncia (MHz) esta
disposta no eixo X (horizontal), e as variaveis Comprimento de Onda (mm) e Profundidade (cm)
estdo dispostas nos eixos Y (vertical):
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Transducer Frequency (MHz)

E possivel concluir:

e Quanto menor a frequéncia, maior o comprimento de onda e maior a profundidade de
penetragao.

e Quanto maior a frequéncia, menor o comprimento de onda e menor a profundidade de
penetracgao.



Tendo em vista o exposto, os transdutores de 2MHz e 3MHz possuem as aplica¢gdes conforme
abaixo:

FREQUENCIA DO APLICACAO
TRANSDUTOR

Menor frequéncia, maior comprimento de onda, maior
2 MHz profundidade de penetragao. Permite melhor visualizagdo de
estruturas distantes, porém em menor resolucdo. Sendo seu
uso indicado para exames a partir da 102 semana de gestacao
(maior sensibilidade).

Maior frequéncia, menor comprimento de onda, menor
3 MHz profundidade de penetragdo. Fornece uma melhor resolucdo
axial, lateral e temporal. Sendo seu uso indicado para exames
no periodo inicial da gestacao, quando o feto se encontra mais
superficialmente na regido da pelve da gestante.

Na obstetricia ambos os modelos podem ser utilizados para monitorar a frequéncia cardiaca
fetal, no entanto em diferentes periodos da gestacdo. A espessura placentdria tende a aumentar
gradualmente de forma linear com a idade gestacional (em semanas). Além disso, durante o
desenvolvimento fetal, a placenta é reposicionada da pelve para a regido abdominal da
gestante.

Desta forma, tanto a espessura da placenta quanto a posi¢do do feto determinardo qual modelo
de transdutor é mais indicado para o exame.

REFERENCIAS:
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quality of intrapartum fetal heart rate monitoring in a resource-limited tertiary hospital in Tanzania: An
observational study. PLOS ONE. 13. e0205698. 10.1371/journal.pone.0205698.
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3. INSTRUCOES DE USO
3.1 INSTRUCAO GERAL

1. Pressione o botdo ligar no equipamento e verifique a exibicdo da tela de monitoramento
normal.

2. Verifique se o dispositivo esta carregado com as pilhas AA.

3. Determine a localiza¢do do coragdo fetal usando o método da “palpacdo” ou um fetoscépio.
4. Aplique uma quantidade generosa de gel de ultrassom no sensor do transdutor.

5. Coloque o transdutor diretamente contra o abdémen, logo acima do ponto em que 0s 0ssos
da pelve se encontram.

6. Procure pelo coracdo fetal movendo o transdutor na superficie do abdémen até escutar o
som do coracao.

7. Procure pela posi¢do em que se possa escutar claramente o som do coragdo.

8. Fixe o transdutor na regido determinada.

9. Verifique os valores da frequéncia cardiaca fetal e o indicador de ritmo cardiaco exibidos na
tela do dispositivo no momento da avaliagao.

10. Reajuste a configuracdo do volume se necessario.

3.2 BOTOES
BOTAO DESCRICAO
- Alterar o Modo ou selecdo de menu
- Diminuir o volume
- Aumentar o volume
(1) Ligar/Desligar

3.3 SIMBOLOS

simBoLO DESCRICAO

@ Indicador de carga das pilhas

' Il' Indicador de volume do Doppler
MUTE Indicador de volume do Doppler em estado “mudo”
m Indicador de bateria baixa




3.4 MODO

simeBoLO DESCRICAO
@ Numero FCF: Este modo exibe a frequéncia cardiaca fetal e o ritmo
cardiaco com o som do coragao.
@ Grafico FCF: Este modo exibe a frequéncia cardiaca fetal, o ritmo
cardiaco e a mudanga da frequéncia cardiaca com o som do coragao.
(.*!) Calculo IMC: Este modo exibe o IMC
(.*!) Tendéncia de IMC: Este modo exibe os dados salvos do IMC
Configuragdo: Este modo configura a unidade de altura, peso, e
£ o 3 modo de inicio.

3.5 TELA

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C apresenta 4 modos de exibicdo.
E possivel selecionar os modos abaixo ao pressionar brevemente o botdo modo (£):

MODO MODO MODO MODO
NUMERO DA FCF GRAFICO FCF IMC TENDENCIA DO IMC

¢
L ¥ 4

SEX FEMALE HR —
HR AGE 24 BMI
HTlem) 165

WTkg 56 FAT®R) —

Low _Ideal High
( ; )

Low ideal High
( ! D)

o o )
M T — T —

AVG : - TIME: 00:42 AVG : - TIME: 00:12

VoL | voL ( |
MODE | pown | uP PMR' l-oof Dm|v&f }powm{

3.5.1 Modo de Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF)

Quando o sinal de entrada é bom e estavel, a FCF aparecera na tela e o icone de ritmo cardiaco
totalmente preenchido piscara conforme mostra nas figuras baixo:



S

Indicador de ritmo cardiaco

Valor da frequéncia cardiaca fetal

® 8

Valor médio da frequéncia cardiaca fetal

®

Tempo de operacdo da frequéncia cardiaca fetal

g

Funcdo do botdo

(

Grafico da frequéncia cardiaca fetal

©

Para alterar os modos (NUmero FCF > Grafico FCF): Pressione o botdo Modo (&1).

Quando o sinal de entrada estiver instdvel, apenas o contorno do indicador de ritmo cardiaco
piscara.

“AVG” representa o valor médio da frequéncia cardiaca estavel, enquanto “TIME” representa o
tempo de escuta dos batimentos cardiacos.

As linhas em negrito na regido do grafico representam a frequéncia cardiaca estavel.

3.5.1.1 Controle do volume
Para controlar o volume: Pressione os botGes de ajuste do volume ('1' = ).
Existem 4 niveis de volume (1 ~ 4). A configuracdo do volume selecionado é exibida através do
icone localizado na regido superior direita da tela.

Decrease 1206 For D Increase
Volume -w— Volume
Level Level




3.5.1.2 Fun¢ao de Estimulagdo Acustica

O estimulador acustico tem a fungao de estimular o feto adormecido para adquirir uma FCF
mais precisa.

Para ajustar o alto-falante, pressione brevemente o botdo (&1).

ASTI AST2
75Hz '__ 100H=
< Operacdo AST (ESTIMULACAO ACUSTICA) >

Para a geracdo de som, utilize os botdes ( i ).

O som é gerado apenas no alto-falante.

AST (ESTIMULACAO ACUSTICA)1 apresenta uma frequéncia de 75Hz enquanto o AST
(ESTIMULACAO ACUSTICA)2 apresenta 100Hz.

3.5.2 Modo de indice de Massa Corporal (IMC)

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C exibe o indice de Massa Corporal da gestante através
das informagdes de peso e altura.

Para alterar o modo FHR para o modo IMC: Pressione o botdo (#%) por um periodo curto.

3P o |- O @ Funcdo do botdo

SEX FEMALE HR w0 .

AGE 2 @ Ultimo dado mensurado

= = i aml 20

HTiem) 165

WTkkg) 55 FATSG 30 - = . .
T @) Informacdo inserida

WAL G 1 k3 |

FAT ’— @

-t 8 Grafico de composig¢do corporal

I:l._;jl

Janela pop-up para exclusdo de dados

i Irmn

SEY.  _FRMALE bk ——rf

: Delete Data w

\ Current Data
All Data

i Cancel

MUSCLE

Delete data



3.5.2.1 Configuragdo de informacgodes

Pressione o botdo (™) para entrar no menu inicial.

Pressione o botdo ( < ) para selecionar a informacao (Sexo, Idade, Altura, Peso).

Utilize os botdes ("“"" ) para alterar os valores (dados de idade, altura e peso ndo sdo

deletados).

‘- Ibistes

¥ 4
x
SEX FEMALE MR

START

-

20 | staRr &

DILETE X

CANCEL } ..

SEX FEMALE

AGE
HTicm
WTikg

28
165 |
55

Select

L) 4 v |

START CANCEL

SEX

AGE 26
HT(em)

WTkg)

Funcdo do botdo

Iniciar/Cancelar

Informagdes Inseridas

8
3
3
2
S
&

Shift

Se todas as informagdes foram modificadas ou alteradas, pressione o botdo modo (‘7 ) para
selecionar o menu [START/CANCEL].

3.5.2.2 Iniciar a medi¢ao

Quando o cursor estiver ligado em [START/CANCEL], pressione o botdo (‘I ) para iniciar a

medi¢do ou pressione o botdo () para cancelar (retornar para o modo IMC).

L ¥ & =
START CANCEL
SEX MALE
AGE 26
HT(em) 185
WT(kg?

Measurement

PROCESSING

S

<Processing>

<Ready>



Apds pressionar o “START”, toque no eletrodo metalico localizado na lateral esquerda do
equipamento com os dois polegares. Desta forma, a medic¢do iniciard automaticamente.

Se a area de contato for pequena, a medi¢do pode ser imprecisa.

Informacgdes de configuragdes de idade, altura e peso serdo salvas automaticamente, e os dados
medidos de Frequéncia Cardiaca da gestante, IMC e % de gordura serdo armazenados
automaticamente (até 10 informagodes).

Para excluir as informacgdes, pressione o botdo ().

ae ~ [l . . ~ N .
Utilize os botdes ("™ ™) para selecionar o menu e pressione o bot3o (®) para selecionar a
operagao.

'!' i ot R

$EY  EEMME. M2 A0

Delete Data

' ntates

Current Data

Al Data

1) iy
\ i = ~
X FEMALE HR ‘L' Fungdo de botdo
2 s _
55 FATON) | Dados mensurados
@ Ultima informac3o inserida

)

Grafico dos dados armazenados

Para alterar o Modo: Pressione brevemente o botdo (#) para alterar para o Modo Numérico
de Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF).

Para revisar os dados armazenados, pressione o botdo (%),

3.5.4 Configuragdes de unidade

@ Valor definido da unidade

2 Funcdo de botdo

MODE | DWW

6. Pressione o botdo (":"I ) por pelo menos 2 segundos, para entrar no menu de
configuragdes de unidades.

. ~ e . .
7. Pressione brevemente o botdo (#) para selecionar o item.



8. Pressione os botdes (™¥) para alterar os valores.

Itens que podem ser alterados:

- Doppler grafico [Dop(G)],

DISP: Exibicao padrdo quando ligado.
- Doppler Normal [Dop(N)],

- Mensuragdo IMC [Bmi(M)],

- Tendéncia IMC [Bmi(T)].
[ ]

HT: A unidade de altura para IMC: cm/ft
WT: A unidade de peso para IMC: Kg/lb

9. Pressione o botdo (¥¥) por aproximadamente 2 segundos, para sair das configuracdes
de unidade e ir para o modo de funcionamento.

. ESPECIFICACOES
4.1 ESPECIFICACOES TECNICAS

TELA

LCD Colorida 2,4”

MODO DE EXIBIGAO

Grafico e Numérico

FAIXA DE FREQUENCIA CARDIACA
FETAL

30~240 bpm
Precisdao: + 2%

FAIXA DE FREQUENCIA CARDIACA
MATERNA

40~200 bpm
Precisdao: + 2%

INTENSIDADE DO TRANSDUTOR

10mW/cm? ou menos

INTENSIDADE DO ULTRASSOM

<94 mW/cm?

FREQUENCIA DO ULTRASSOM

2 MHz ou 3 MHz

TIPO DE TRANSDUTOR

Modelo destacavel (Intercambidveis)

SAIDA DE AUDIO

1 W alto-falante, entrada para fone de 3.5mm

ESTIMULADOR ACUSTICO

Alto (100Hz) / Baixo (75Hz)

SENSIBILIDADE

A partir da 102 semana de gestagao

INTERFACE COM PC

Software dedicado permite salvar e gerenciar dados de
FCF e do som cardiaco

MEDIGOES DA GESTANTE

Frequéncia Cardiaca, IMC, % Gordura

DIMENSOES DO MONITOR

132mm x 66mm x 27,6mm

DIMENSOES DO TRANSDUTOR
(2 MHz ou 3 MHz)

162mm x 29,3mm x 27,8mm

DESLIGAMENTO AUTOMATICO

Som mudo: 1 minuto

Desligamento: 3 minutos sem utilizagao.




PESO | 200 g (equipamento + transdutor)

Valores de indice Térmico (Tl) e indice Mecénico (MI) ndo excedem 1.0.

4.2 FONTE DE ALIMENTAGAO

2 pilhas AA x 1.5V ou 2 pilhas recarregaveis Ni-Cd AA x

ALIMENTACAO 1.2V, 800mA

Pilha AA x 1.5V: 240 minutos em uso continuo
Pilha Recarregdvel Ni-Cd AA x 1.2: 190 minutos em uso
continuo

AUTONOMIA

A Atengdo!

Utilize apenas carregadores de bateria certificados.

Para recarregamento externo das pilhas, o fabricante recomenda o uso do carregador Energizer
Pro modelo CHPRO.

Nao utilize o Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C enquanto estiver recarregando as pilhas
através da entrada USB do aparelho.

4.3 CLASSIFICAGAO ELETRICA

Classificagdo de acordo com IEC 60601-1

Tipo de protecdo contra choque elétrico | Energizado internamente

Grau de protecdo contra choque elétrico | Parte Aplicada Tipo BF

IPX0 (Equipamento)

Classificagdo IP
IPX7 (Transdutores)

Modo de operagao

Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio

Nao adequado

4.4 ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

TEMPERATURA DE OPERACAO

10°Ca 40°C

UMIDADE RELATIVA DE OPERACAO

30% a 85% (sem condensacao)

PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERACAO

79.051kPa —101.325kPa

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

-10°Ca 60°C

UMIDADE RELATIVA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

30% a 85% (sem condensacao)

PRESSAO ATMOSFERICA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

79.051kPa —101.325kPa




5. LIMPEZA E DESINFECGAO
5.1 LIMPEZA DO MONITOR

Mantenha a superficie do equipamento limpa e livre de poeira, sujeira e liquidos residuais.
Limpe o monitor com um pano Umido usando sabdo neutro e 4gua, ou entdo um desinfetante
nao abrasivo.

Limpe a superficie da tela com um pano macio e seco.

5.2 LIMPEZA DO TRANSDUTOR

Para evitar danos no transdutor, limpe e desinfecte de acordo com as instrucdes abaixo:

1. Limpe o exterior do transdutor com um pano macio, estéril e umedecido com detergente
enzimatico aprovado para uso em instrumentos metalicos.

2. Esfregue o transdutor com detergente enzimatico, utilizando uma escova com cerdas macias,
durante 5 minutos, aproximadamente.

3. Para remover os residuos da limpeza com detergente, utilize um pano umedecido com agua.
4. Limpe o exterior do transdutor com um lenco estéril umedecido de Cidex™.

5. Para remover os residuos do Cidex™, utilize um pano umedecido com agua esterilizada.

6. Seque o dispositivo completamente com um pano macio e seco.

7. Mantenha o dispositivo em local limpo, ao abrigo da luz e umidade até o préximo uso.

A Atencao!

Nao mergulhe o dispositivo ou o transdutor em liquidos ou permita a entrada de liquidos no
sistema. Quando utilizar solugGes, use panos estéreis para evitar o contato direto do liquido com
0 equipamento.

N3o autoclavar ou utilizar esterilizacdo a gas.

Limpe o transdutor apds cada uso.

Desligue o equipamento para realizar a limpeza.

O transdutor deve ser mantido limpo e livre do gel de ultrassom e das substancias de limpeza.

6. MANUTENCAO

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C ndo requer nenhuma manutencao especifica enquanto
novo. Caso seja necessaria a verificacdo do aparelho, por qualquer razdo, entre em contato com
o Suporte Técnico (durante o periodo de garantia) ou Assisténcia Técnica Autoriza (apds o
periodo de garantia).

O fabricante recomenda realizar uma vez ao ano testes de seguranga elétrica. Esses testes
incluem: medicdo de corrente de fuga e ensaio de rigidez dielétrica. Estes ensaios devem ser
realizados por laboratérios especializados independentes, contratados sob responsabilidade do
detentor do equipamento, e ndo possuem qualquer relagdo com o fabricante ou distribuidor
autorizado.

O equipamento ndo necessita de calibragdo ou ajustes periddicos. Caso deseje enviar para a
calibragdo para assegurar os dados do equipamento, encaminhe para um laboratdrio
especializado independente. O fabricante ou distribuidor autorizado ndao possui qualquer
relagdo ou responsabilidade com a prestagdo deste servigo, sendo a sele¢ao do prestador sendo
de responsabilidade exclusiva do proprietario do produto.



Observe todas as precaugGes para assegurar a seguranga do paciente:

e Examine o equipamento e seus acessérios periodicamente para assegurar que nao
possuem nenhum dano visivel, pois pode afetar a seguranca ou performance do
equipamento.

e Quando a condicdo da tela estiver instavel, verifique a bateria e substitua-a.

6.1 TESTE DO TRANSDUTOR DO ULTRASSOM

Para realizar o teste do transdutor do ultrassom, siga as orientacdes abaixo:

1. Conecte o transdutor ao monitor.

2. Ligue o monitor.

3. Ajuste o volume do alto-falante para um nivel audivel.

4. Segure o transdutor com uma mdo e toque no sensor do transdutor com a outra mao. O som
do toque deve ser escutado pelo alto-falante do aparelho.

5. O transdutor esta operando adequadamente quando é possivel escutar o som pelo alto-
falante.

6. Caso o som do toque no transdutor ndo seja ouvido, entre em contato com o Suporte Técnico
(quando em garantia) ou com a Assisténcia Técnica Autorizada (quando fora do periodo de
garantia).

6.2 BATERIA

A capacidade das pilhas é reduzida gradualmente ao longo do tempo e do uso.
Consequentemente, o tempo de operacdo com as pilhas pode ser reduzido.
Se o tempo de operagdo nao for longo o suficiente, recomenda-se trocar as pilhas.

A Atengao!

A substituicdo incorreta das pilhas pode causar danos como elevagao da temperatura, fogo ou
explosdo.

Quando o dispositivo ndo estiver sendo utilizado por um longo periodo, remova as pilhas.
Quando um vazamento ou mau cheiro for identificado, suspenda o uso da pilha imediatamente.

7. GARANTIA

Garantimos que o produto Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C quando novo estd 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 Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C (sendo 3 meses referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Codigo de Defesa do Consumidor + 9 meses
de garantia concedida pelo detentor);

v" 03 (meses) para o Transdutor (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso II, do
Cdadigo de Defesa do Consumidor);

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 nimero 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 sdo 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 ndo se limitando ao uso indevido, uso com acessorios
nao recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais,
manutencdo inadequada, modificagdo ou reparo por outras pessoas além dos técnicos
autorizados.

8. SUPORTE TECNICO E ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operacdo do dispositivo no periodo de garantia,
bem como reparos ou manutengdo corretiva que venham a ser necessdrias, 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

Servico 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 manutencao ou
reparo do produto. Para localizar uma Assisténcia Técnica Autorizada mais préoxima de vocé,
consulte o nosso site: Macrosul > Contato > Atendimento > Assisténcias Técnicas Autorizadas ou
acesse o link https://macrosul.com/suporte/assistencia-tecnica.html

9. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

- Ndo use o equipamento sem previamente consultar um profissional médico.

- N3o utilize o Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C enquanto estiver recarregando as pilhas
através da entrada USB do aparelho.

- Use apenas os acessorios fornecidos pelo fabricante.

- Ndo toque ou opere o equipamento com as mdos molhadas, para evitar choques elétricos.

- Ndo use o dispositivo durante o uso de desfibriladores ou durante a descarga do desfibrilador.
- Nao use o dispositivo na presenga de equipamentos eletrocirurgicos.

- Nao use o dispositivo durante o uso de equipamentos de radiofrequéncia.

- Ndo use o dispositivo em pacientes com dispositivos médicos ativos implantados no corpo,
incluindo: marca-passo, cardioversor, desfibrilador implantavel, neuro estimuladores e bombas
de insulina.

- O dispositivo ndo é especifico ou indicado para operar com qualquer outro tipo de
equipamento de monitoragao exceto certos aparelhos identificados neste manual.

- N3do utilize o equipamento em condi¢Ges ambientais fora dos limites de umidade, temperatura
e pressdo atmosférica descritos neste manual.

- Evite expor o equipamento a luz solar direta.

- Evite aproximar o equipamento de aquecedores.

- Mantenha o ambiente de operacao livre de poeira, vibragcdes, materiais corrosivos e
inflamaveis e temperatura e umidade extremas.

- Ndo use o dispositivo em atmosfera inflamavel, quando ha concentracdo de anestésicos e
materiais inflamaveis.
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- Ndo desmonte ou modifique o aparelho, pois este apenas apresenta seguranga e performance
especificas no formato original disponibilizado pelo fabricante.

- Nao tente reparar o dispositivo, apenas a assisténcia técnica é autorizada a realizar este
servigo.

- Tanto o dispositivo quanto o transdutor podem quebrar ao sofrer impactos. Evite quedas e
choque do dispositivo e seus acessdrios em superficies rigidas.

- Nao utilize o equipamento se este aparentar estar danificado.

- O uso de transdutores ou cabos ndo fornecidos pelo fabricante pode resultar no aumento das
emissOes eletromagnéticas ou reducdo da imunidade eletromagnética do equipamento,
culminando em uma operacao inadequada.

- Equipamentos eletromédicos necessitam de precaucdes especiais independentemente da
compatibilidade eletromagnética e necessitam serem instalados e operados de acordo com as
informagdes fornecidas neste manual.

- Equipamentos de comunicagao radiofrequéncia portateis (incluindo cabos de antena e antenas
externas) devem estar a uma distancia de no minimo 30 centimetros de qualquer parte do
aparelho, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode resultar na
reducdo do desempenho do equipamento.

- Evitar operar este equipamento em combinacdo com outros aparelhos, pois pode resultar em
uma operacao inadequada. Se for necessario o uso em conjunto, os dois equipamentos devem
ser inspecionados para verificar se eles estdo operando normalmente.

- O descarte tanto do equipamento quanto da bateria deve ser feito em local apropriado,
seguindo as normas de descarte vigente.

10. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util é 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 instrugdes de uso, manutencdes, reparos e substituicdes regulares de pecas e
partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo fabricante. A determinacdo da
vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o
fabricante garante o fornecimento de pecas 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 Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C é estimado em 5 (cinco) anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente.
Todo equipamento elétrico e eletrGnico ndao deve ser tratado e descartado
como lixo comum. Todo equipamento elétrico e eletrénico deve ser
descartado separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos
locais de sua regido ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de
Residuos de sua instituicdo.

Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais préoximo de sua regiao.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a
salde humana.




11. 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 eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Prescri¢gdes para um projeto eco responsavel.
IEC 60601-2-37:2007 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37: Requisitos particulares
para a seguranga bdsica e o desempenho essencial dos equipamentos médicos de
monitoramento e diagndstico por ultrassom.

IEC 62366 - Produtos para a saude — Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos
para a saude.

IEC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software.
ISO 10993 - Avaliagdo Bioldgica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

ISO 14971 - Aplicagdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

ISO 13485 - Sistema de Gestdo da Qualidade para Produtos Médicos.

ISO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas
e informag0Oes a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

Portaria INMETRO n? 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de
Avaliacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.
RDC ANVISA n2 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispbe sobre os procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
INSTRUGCAO NORMATIVA ANVISA n2 116, de 21 de dezembro de 2021 - Aprova a lista de
Normas Técnicas para a certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISA n2 RDC N2 665, DE 30 de Margo de 2022. Aprova o Regulamento Técnico
de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro e da outras providéncias.

RDC ANVISA n2 423, de 16 de setembro de 2020 - DispGe sobre a extingcdo do regime de
cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de
notificacdo.

RDC ANVISA n2 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagao de
risco de dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instru¢ées de uso, e os
procedimentos para notificacdo, registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento de
notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

12. APRESENTAGAO DO PRODUTO
12.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

01 Monitor Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C (REF: MB-220C)
01 Transdutor (2MHz) (REF: AY-DOP-220 2M)

02 Pilhas AA 1.5V

01 Manual de Instrugdes

01 Estojo de protegdo (REF: BAG-200L-02)



12.2 PARTES E ACESSORIOS OPCIONAIS E SOBRESSALENTES

- Transdutor (3MHz) (REF: AY-DOP-220 3M).
- Transdutor (2MHz) (REF: AY-DOP-220 2M).
- Pilhas recarregdveis AA 1.2V.

13. SIMBOLOGIA
13.1 Produto

siMBOLOS DEFINIGAO

J Dados do Fabricante.

| BR | Rer | | InformacBes do Representante Autorizado no Brasil.

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo BF

Atencdo

@ Siga as instrucgdes de uso contidas no manual do produto.

ﬁl Data de Fabricagao

Grau de Protecdo IP contra o ingresso de materiais particulados e

IPX7 liquidos. Protegido contra os efeitos de imersdo temporaria em agua.
REF Referéncia do produto
SN ] Ndmero de série
Seguranga

Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo

@ I INMETRO.




13.2 Embalagem

siMBOLOS DEFINICAO

d Dados do Fabricante

ﬁl Data de Fabricagao

@ Siga as instrucdes de uso contidas no manual do produto.
BR | Rer | | Informacgdes do Representante Autorizado no Brasil.
REF Referéncia do produto

Material Reciclavel.

I Produto Fragil.

Proteger Contra Umidade.

Proteja de qualquer fonte de luz.

Limite de Temperatura

Limite de Umidade

)@~

'
Li

Limite de Pressdo Atmosférica

L
¢

Versdo do Manual do Usuario.

Validade do produto.

Este simbolo indica que lixo eletronico ndo deve ser descartado em lixo
comum domeéstico. Procure um ponto de coleta de lixo eletrOnico em
sua regido.

I ®a o




Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo
INMETRO

14. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

A Atengio!

e 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, afAST (estimulagdo
acustica)e o equipamento de dispositivos sensiveis e entre em contato com o fabricante.

e N3o use este equipamento préoximo a outro equipamento eletronico pois pode nao funcionar
corretamente.

e O dispositivo ndo deve funcionar proximo a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia.

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

e Equipamento de comunica¢do RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) ndo 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 declaragao do fabricante — Emissoes Eletromagnéticas
Tabela 1 — Diretrizes e declaragdo de fabricante
Emissdes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuério do Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C deve assegurar que ele seja utilizado conforme o
ambiente.

Teste de emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagdo

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C utiliza energia de RF
CISPR 11 - EmissGes de apenas para o seu funcionamento interno. Portanto, suas
Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 emissbes de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem

qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos préximos.
CISPR 11 - Emissdes de Classe B O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C é adequado para uso
Radiofrequéncia (RF) em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos
IEC 61000-3-2 - Emissdes N3o aplicével e locais conectados diretamente a rede elétrica de baixa tensdo
Harmonicas que fornece energia a edificios usados para fins domésticos.

IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de N3do aplicavel
tens3o/ Emissdes com

tremulagdo.
RF Emissions CISPR 14-1 N3o aplicavel O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C n3o é adequado para
RF Emissions CISPR 15 interconexdao com outros equipamentos.

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

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados
abaixo.

O usuario do Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C 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 +2kVar revestimento ceré?mic.o. ’S.e o pi59 for
Descarga Eletrostatica +4kVar Conforme cobe_rto por material s'ln.tet|co, a umidade
+8kVar relativa deve ser no minimo de 30%.
+15kV ar
IEC 61000-4-4 +2kV A qualidade de corrente elétrica deve ser
Disparos Transitorios 100 kHz frequéncia de N3o aplicavel semelhante a de um ambiente comercial
Elétricos Rapidos repetigdo ou hospitalar tipico.
+0,5kV, £1kV (linhaa A qualidade de corrente elétrica deve ser
IEC 61000-4-5 linha) semelhante a de um ambiente comercial

Surtos de Tensdo

+0,5kV, £1kV, +2kV
(linha terra)

N3o aplicavel

ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-11
Quedas, Curta
Interrupgoes e Variagao
de Tensdo nas linhas de

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90° 135°,
180°, 225°,270° e 315°

0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos

Ndo aplicavel

A qualidade da rede elétrica devera ser
semelhante a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o usuario do
dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as
interrupgdes na corrente de alimentagdo,

Alimentac3o. Monofésico: a 0 ° recomenda-se que o dispositivo seja
alimentado por uma fonte continua ou

0 % UT; 250/300 ciclos por bateria.
IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da

Campo Magnético na
Frequéncia de
Alimentac&o (50/60 Hz)

30A/m

Conforme

corrente  devem estar a niveis
caracteristicos de uma localizagdo tipica
de um ambiente comercial ou hospitalar.

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

Tabela 3 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os

EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nio s3o de SUPORTE A VIDA.

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados

abaixo.
O usudrio do Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o
ambiente.
Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético — Guia.
Imunidade IEC 60601 Conformidade
IEC 61000-4-6 3Vrms Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e méveis
RF Transmitida 150 KHz a 80 MHz Conforme ndo devem ser utilizados préximos a qualquer parte do
Aparelho, incluindo cabos, menor que o afAST
IEC 61000-4-3 3V/m; 10V/m; (estimulagdo acustica)amento recomendado calculado
RF Radiada 80MHz -2,7GHz; Conforme a partir da equagdo aplicdvel a frequéncia do

80%

transmissor.

AfAST (estimulagdo acustica)amento recomendado:
d=1,2VP

d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz

d=2,3 VP 800MHz a 2,7 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 afAST (estimulagdo
acustica)amento recomendado em metros.

A intensidade de campo de transmissores RF fixos
determinadas por uma inspe¢do eletromagnética
deverdo ser menor que o nivel de conformidade para
cada faixa de frequéncia b.

Poderdao ocorrer interferéncias em areas proximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo (i),

Nota 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situages. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




a. A intensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estacGes base para telefone por ondas de
radio (celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo
nao pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores
RF fixos, uma inspec¢do eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que
o Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicdvel mencionada
acima, deverd ser observado se o Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C esta funcionando normalmente. Se um
desempenho anormal for observado, podera ser necessdrio tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a
posicdo do Doppler Fetal HI BEBE S MD BT-220C. b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do
campo devera ser menor que 3V/m.

Tabela 4 — Distancia de separac¢do recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
movel e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que nao sao de SUPORTE A VIDA.

Distancia de separacao recomendada entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e mdveis e o
Doppler Fetal HI BEBE S MID BT-220C.

O Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C ¢é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual
perturbagdes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos
de comunicagdo RF portatil e movel (transmissores) e o Doppler Fetal HI-BEBE S MD® BT-220C como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separa¢do de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,7 GHz
transmissor / W. d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia d de separagdo
recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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