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Declaracéo do Fabricante

Este manual deve ser usado apenas como referéncia para a operagédo deste instrumento. Esta empresa ndo assumira
nenhuma consequéncia e responsabilidade resultantes do uso deste manual para outros fins.

Este manual contém informacOes proprietarias, que sdo protegidas por direitos autorais e todos os direitos
reservados. Nenhuma parte deste manual deve ser copiada, duplicada ou traduzida para outros idiomas sem a
aprovacao prévia por escrito da nossa empresa.

As informacdes contidas neste manual estdo sujeitas a alteracdes sem aviso prévio.

Como resultado de atualizagdo técnica ou exigéncia especial do usuario, algumas pecas ou componentes podem
ser um pouco diferentes da configuracdo padrao especificada neste manual, desde que os indices de desempenho
do instrumento ndo sejam afetados. Favor ter isso em mente.

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou aa pedido de um médico
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Compromisso
Nossa empresa garante que este instrumento ndo terd nenhum problema de qualidade de material e tecnologia
dentro do prazo de garantia prometido por nossa empresa. Se o produto adquirido pelo usudrio apresentar esse tipo
de problema de qualidade, favor avisar nossa empresa. Nossa empresa fornecera garantia gratuita ao usudrio e
reparard ou substituira o produto que comprovadamente apresentar defeito de acordo com as circunstancias reais.
Favor consultar as “Estipulagdes de Garantia” especificadas no “Cartdo de Garantia” para detalhes.

A garantia é anulada nos casos de:
a) danos causados por manuseio incorreto durante o transporte;

b) danos subsequentes causados por uso ou manutencéo inadequados;

c) danos causados por alteragdo ou reparo por qualquer pessoa ndo autorizada pela Sunray;
d) danos causados por acidentes;

e) substituicdo ou remocdo da etiqueta de nimero de série e etiqueta de fabricacéo;

Se um produto coberto por esta garantia for considerado defeituoso devido a materiais, componentes ou mao de
obra defeituosos, € a reclamacédo de garantia for feita dentro do periodo de garantia, a Sunray, a seu critério,
reparara ou substituird a(s) peca(s) defeituosa(s) livre de encargo. A Sunray nao fornecerd um produto substituto
para uso quando o produto defeituoso estiver sendo reparado.

A vida Util projetada deste produto é de 5 anos. Esta empresa fornecera servico de reparo para o usuario dentro do
prazo da vida dtil.

Nota: Consumiveis como papel de registro, agente de acoplamento ultrassénico e cartucho para registrador
etc. estdo fora do escopo da garantia.

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou aa pedido de um médico
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Termos Usados neste Manual
Este guia foi elaborado para fornecer conceitos chave sobre precau¢des de seguranga.

AVISO

Uma etiqueta de AVISO desaconselha certas ages ou situagdes que podem resultar em ferimentos pessoais ou
morte.

CUIDADO

Uma etiqueta de CUIDADO adverte contra a¢fes ou situacdes que possam danificar o equipamento, produzir
dados imprecisos ou invalidar um procedimento.

NOTA

Uma NOTA fornece informagdes Gteis sobre uma fungéo ou procedimento.
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Capitulo 1 Orientacdo de seguranca

NOTA:

1. Paragarantir a seguranca do operador e da paciente, leia este capitulo antes de usar este monitor.

2.  Este manual do usuério foi escrito para cobrir a configuracdo maxima. Portanto, seu modelo pode néo ter
alguns dos parametros e fungdes descritos, dependendo do que vocé encomendou.

1.1 Indicag0es de Uso

O Monitor Fetal SRF618B6 destina-se ao monitoramento néo invasivo da Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF) de
fetos Unicos, gémeos (opcional) ou trigémeos (opcional), Atividade Uterina (AU) e Movimento Fetal (MF).
Destinado a uso pré-parto por pessoal de saude treinado. Nao se destina ao uso doméstico.

1.2 Contraindicacéo

O Monitor Fetal Sunray NAO se destina a:
® uso durante a desfibrilacdo, eletrocirurgia ou ressonéncia magnética (MRI).

1.3 Populagdes de Pacientes

Mulheres gréavidas

1.4 Guia de Seguranca do Ultrassom

®  Uso Fetal

O monitor foi projetado para monitoramento continuo da frequéncia cardiaca fetal durante a gravidez e o trabalho
de parto.
A interpretacdo clinica dos tracados da frequéncia cardiaca fetal pode diagnosticar problemas e complicagdes

fetais e/ou maternas.

) Instrucdes de Uso para Minimizar a Exposicdo da Paciente

A saida acustica do monitor é controlada internamente e ndo pode ser alterada pelo operador durante o exame.
A duracdo da exposicdo, no entanto, estd totalmente sob o controle do operador. O dominio das técnicas de
exame descritas no Manual do Usuério facilitard a obtengdo da quantidade méxima de informacdes de
diagndstico com a quantidade minima de exposic&o.

O exercicio do julgamento clinico no acompanhamento de pacientes de baixo risco evitara insonagdes
desnecessarias.
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® Este monitor ndo pode ser usado para monitorar neonatos.

® Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve ser conectado a rede elétrica com
aterramento de protecdo. Para esta finalidade, este instrumento esta equipado com um cabo de alimentagéo
de trés fios. Quando este cabo for conectado a um soquete adequado de trés fios, a carcaga deste
instrumento € conectada ao fio terra. O operador deve verificar se este instrumento esta devidamente
aterrado antes de todas as vezes que for usa-lo. Sempre que houver a possibilidade de que o aterramento
de protecdo esteja danificado, o uso deste instrumento deve ser interrompido e medidas devem ser tomadas
para evitar que este instrumento seja operado por alguém acidentalmente. Se 0 GND néo estiver disponivel,
este soquete ndo deve ser usado, mas uma bateria recarregavel pode ser usada para fornecer energia para
0 monitor.

® Nenhuma modificagdo ndo autorizada deste monitor é permitida.

® O monitor NAO deve ser usado durante desfibrilacdo, eletrocirurgia ou ressonancia magnética. Remova
todos os transdutores, sensores e acessorios antes de realizar eletrocirurgia, desfibrilagdo ou ressonancia
magnética, caso contrario, a paciente ou o usuario pode se ferir.

® Vocé deve verificar se 0 equipamento, cabos e transdutores ndo apresentam evidéncias visiveis de danos
que possam afetar a seguranca da paciente ou a capacidade de monitoramento antes do uso. Se o dano for
evidente, recomenda-se a substituicdo antes do uso.

@ Certifique-se de que a alimentacdo esteja desligada e o cabo de alimentacdo desconectado da tomada CA
antes de conectar ou desconectar o equipamento. Caso contrario, a paciente ou o operador pode receber
um choque elétrico ou outras lesdes.

® Verifique todos os dias se a pele esta irritada devido a fixacdo dos eletrodos de cardiografia; se estiver,
troque por eletrodos novos ou troque os locais a cada 24 horas.

® N4o submeta o transdutor a autoclavagem.

® O limite inferior e o limite superior do parametro devem ser definidos com base em préticas clinicas e
experiéncias clinicas gerais.

® Antes de limpar o monitor ou os transdutores, certifique-se de que o equipamento esteja desligado e
desconectado da rede elétrica.

® Nao use gas EtO ou formaldeido para desinfetar o monitor.

® De acordo com os requisitos de seguranca ambiental de aplicaco, este instrumento ndo pode ser usado em
um local onde exista um anestésico inflamavel ou uma mistura de gases.

@ Sevarios instrumentos estiverem conectados a um paciente, a soma das correntes de fuga pode exceder 0s
limites indicados na IEC/EN 60601-1 e pode representar um risco & seguranca. Consulte o seu pessoal de
Servico.

® Favor prestar atencdo a radiagao de energia ultrassonica e reduzir o tempo de radiagdo ultrassénica durante
o0s diagnosticos

® Ndao aplique este monitor simultaneamente com outro equipamento conectado a PACIENTE, como
marcapasso cardiaco ou outros estimuladores elétricos, na mesma paciente.

® PERIGO DE CHOQUE - Nao tente conectar ou desconectar um cabo de alimentagdo com as maos
molhadas. Certifique-se de que suas maos estejam limpas e secas antes de tocar em um cabo de
alimentacao.

® Os equipamentos acessOrios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem ser certificados de
acordo com as respectivas normas IEC/EN (por exemplo, IEC/EN 60950 para equipamentos de
processamento de dados e IEC/EN 60601-1 para equipamentos médicos). Além disso, todas as
configuracdes devem estar em conformidade com a versdo valida do padrao de sistema IEC/EN 60601-

~D~
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1-1. Qualquer pessoa que conecte equipamento adicional ao conector de entrada de sinal ou conector de
saida de sinal para configurar um sistema médico deve garantir que o sistema esteja em conformidade
com os requisitos da versdo valida do padrao de sistema IEC/EN 60601-1-1. Em caso de ddvida, consulte
0 nosso departamento de assisténcia técnica ou o seu distribuidor local.

Os acessorios descartaveis devem ser utilizados apenas uma vez. Descarte 0s mesmos adequadamente
apos o uso e ndo os reutilize.

A tomada de deciséo clinica com base na saida do dispositivo fica a critério do provedor.

Para Usar a Bateria:

Antes de usar a bateria recarregavel de ions de litio (doravante denominada bateria), certifique-se de ler
atentamente o manual do usuario e as precaucdes de seguranga.

Desconecte 0 monitor antes de instalar e remover a bateria.

N&o provoque curto-circuito na bateria conectando o conector do cabo da bateria ou o soquete da bateria
com objetos metalicos ou solda.

Néo conecte a bateria diretamente a uma tomada elétrica ou carregador de isqueiro.

N&o aqueca nem jogue a bateria no fogo.

N&o use ou deixe a bateria perto do fogo ou de outros locais onde as temperaturas possam ser superiores
a +60 °C (+140 °F).

Né&o mergulhe, jogue ou molhe a bateria em agua/agua do mar.

N&o destrua a bateria: N&o perfure a bateria com um objeto pontiagudo, como uma agulha; Nao bata com
martelo, pise ou jogue ou deixe cair para causar forte choque; Ndo desmonte ou modifique a bateria.

1.6 Notas de Seguranca

Este instrumento é um dispositivo convencionalmente selado, que ndo pode impedir a entrada de agua.
Todos os transdutores, botdes e seus cabos de conexdo ndo devem ser embebidos em agua ou outros
materiais liquidos e devem ser limpos, esterilizados e operados de acordo com os métodos especificados
neste manual.

Este instrumento é um dispositivo de trabalho continuo.

N&o posicione o instrumento de a modo a dificultar a operagdo do plugue de alimentagdo que serve para
isolar eletricamente os circuitos do instrumento da rede elétrica.

A entrada CA no painel traseiro do instrumento pode ser conectada com a alimentagdo CA de 100V~240V
por fios elétricos fornecidos com este instrumento.

E necessario assegurar que ndo haja 4gua condensada com o instrumento quando ele estiver sendo
operado.

O cabo que conecta a paciente ao instrumento ndo deve entrar em contato com outros equipamentos
elétricos e é necessario assegurar que nao haja eletrélito nele.

Favor colocar o monitor em uma superficie de suporte nivelada e estavel, ndo em locais onde ele possa
facilmente chocar com objetos ou balangar. Favor deixar espaco suficiente ao redor do monitor para
garantir uma ventilacdo normal.

Um gel de ultrassom médico dedicado deve ser usado para o transdutor FCF sob opera¢do normal e ndo
pode ser substituido por 4gua ou outros liquidos.

O transdutor de pressdo de contracdo uterina ndo deve ser revestido com gel de ultrassom ou outros
materiais liquidos em opera¢do normal e deve ser protegido de umidade em qualquer outro momento.

O monitor ndo contém pegas que possam ser reparadas pelos usudrios. O instrumento s pode ser reparado
por pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

O papel de registro deve ser armazenado em um ambiente fresco, sombreado e seco.

Quando ocorrer um alarme, vocé sempre deve verificar primeiramente a condi¢do da paciente.



® DI [

.4

® Mantenha o ambiente limpo. Evite vibracdo. Mantenha-o longe de medicamentos corrosivos, areas de
poeira, ambientes Umidos e de alta temperatura.

® Ao instalar a unidade em um gabinete, providencie ventilacio adequada, acessibilidade para manutencéo
e espago para visualizacdo e operagdo adequadas.

® Ndo opere a unidade se estiver tmida ou molhada devido a condensagdo ou derramamento. Evite usar o
equipamento imediatamente apds mové-lo de um ambiente frio para um local quente e imido.

® Desligue a alimentagdo do sistema antes de limpar. A limpeza consiste em retirar toda a poeira da
superficie externa do equipamento com uma escova macia ou pano.

® Interferéncia eletromagnética - Certifique-se de que o ambiente em que o monitor esta instalado nao
esteja sujeito a nenhuma fonte de forte interferéncia eletromagnética, como TC, transmissores de radio,
bases de telefones celulares etc.

® Nado use telefones celulares préximos ao processo de monitoramento.

® Se 0s terminais da bateria ficarem sujos, limpe com um pano seco antes de usar a bateria.

® Para informacfes sobre como instalar e remover a bateria do monitor, leia atentamente o manual do
USUArio.

® O dispositivo e os acessérios devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais apds sua vida
atil. Alternativamente, eles podem ser devolvidos ao revendedor ou ao fabricante para reciclagem ou
descarte adequado. As baterias sdo residuos perigosos. NAO descarte as baterias junto com o lixo
domeéstico. No final da vida (til, entregue as baterias nos pontos de coleta aplicaveis para reciclagem de
baterias usadas. Para informacbes mais detalhadas sobre a reciclagem deste produto ou bateria, favor
entrar em contato com o escritorio representante local ou com a loja onde comprou o produto.

® O equipamento ndo inclui faixa de algoddo elastica na embalagem do produto final. O usuério deve
comprar a faixa adequada listada ou liberada pela FDA por conta prépria.

1.7 Definicéo e Simbolos
Simbolo Descric¢éo do simbolo
® Parte Aplicada Tipo B

R

C Cuidado

Este simbolo esta localizado no transdutor de FCF e no de pressdo TOCO sem
IP68 o . .,
fio, indicando que esses transdutores sdo a prova d'dgua. O Transdutor pode
funcionar normalmente na dgua até um metro de profundidade para uma buzina.
No entanto, considerando que o ambiente de uso real é diferente do ambiente de
teste, ele ndo é recomendado para uso em banho.

IPX4 Este simbolo esta localizado no transdutor TOCO com fio, indicando que o
transdutor se aplica apenas para limpeza, mas ndo se destina ao uso
subaquatico.

SN Especifica o nimero de série
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GND equipotencial

Esta etiqueta estd no terminal GND de protecdo do monitor e significa GND de
protecdo

AC

Etiqueta para residuos de equipamentos elétricos e eletronicos que precisam de
descarte separado (favor cumprir os requisitos das leis locais)

Consulte 0o manual de instrugdes

Porta de comunicacéo

v
S
A
©
=

Indicador de energia:

Pressione esta tecla para ligar o monitor.

-‘l Indicador de carregamento da bateria

L) Quando a bateria de litio estiver carregando, este indicador estara LIGADO.
(i) \ Tecla liga/desliga
‘1 )

A pressao prolongada desta tecla ira desligar o monitor.

Fabricante
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Capitulo 2 Visao Geral do Instrumento

2.1 Funcdes e Finalidades Esperadas

O Monitor Fetal SRF618B6 fornece testes sem estresse para gestantes a partir da 282 semana de gestacao.

O Monitor Fetal SRF618B6 destina-se ao monitoramento ndo invasivo da Frequéncia Cardiaca Fetal (FCF) de fetos
Unicos, gémeos (opcional) ou trigémeos (opcional), Atividade Uterina (AU) e Movimento Fetal (MF) durante os
testes pré-parto, trabalho de parto e parto.

Todas as informacdes sobre a frequéncia cardiaca fetal, atividade uterina e movimento fetal sdo exibidas no monitor
e registradas em papel de registro na forma de grafico de trajetoria.

Este monitor também pode ser conectado ao sistema de monitor central e torna-se parte do sistema de monitoramento
de rede.

2.2 Configuracoes

Este manual do usuario foi escrito para cobrir a configuracdo maxima. A tabela abaixo lista os parametros e fungdes
opcionais..

Transdutores sem fio e 0 Monitorament | - Monitoramento Telade
Modelo suborte o da FCF de da FCF de Bateria embutida toque
P gémeos trigémeos q
SRF618B6 Opcional Opcional Opcional Opcional Opcional
2.3 Visdo Geral

Indicador de alarme

Tela de Exibicéo:

Teclas

Botéo de Controle

Carga, indicador de Energia
Gaveta de papel

Tecla liga/desliga

o N o OB~ W DN -

Conectores (ver vista Lateral
Esquerda)

[Fig. 2-1: Vista frontal]
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9 Soquete de FCF3
10 Soquete de FCF2
11 Soquete de FCF1

12 Soquete do Marcador de Movimento
Fetal (MF)

13 Soquete de TOCO

14 Suporte para Transdutor com Fio
(opcional)

14 12 13

[Fig.2-2: Vista lateral esquerda]

15 Suporte de Transdutor sem Fio
(opcional)

[Fig. 2-3: Vista do lado direito]
16 Conector do Cabo de Alimentagdo

_—l‘ 17 Suporte de fusivel
. . 18 Alca
19 Interface RS-232
20 Interface RS-485
21 Interface RJ45
22 Soquete de USB

23 Interfaces da Antena

18 19 20 21 22

[Fig. 2-4: Vista traseira]

24 Componente da Bateria

25 Furos de Montagem em Parede

25

24

[Fig. 2-5: Vista inferior]
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2.3.1. Teclas de Botdo de Controle

® ® @

REINICIALIZAGAO DO

ZERO

ALARME MENU

Fig. 2-6: Chaves

Fig. 2-7: Botdo de Controle

LEITO LIGA/DESLIGA IMPRIMIR

O Monitor é um dispositivo de facil utilizagdo com operacédo realizada por algumas teclas no painel frontal e o botéo de
controle. Suas fun¢des sdo as seguintes:

1) Teclas
Teclas Nome Descricdo da Funcao

@ Tela Zero Ajuste o tracado/valor das contracdes externas de TOCO para a unidade
predefinida.
Nota: Ao monitorar duas mulheres gravidas simultaneamente,
primeiramente, vocé deve usar a tecla Leito para selecionar a
paciente atual e, em seguida, operar essa tecla.

Tecla de Desabilitar ou habilitar a REINICIALIZACAO DE ALARME.

Reinicializacdo de
Alarme

Tecla Menu Pressione esta tecla para entrar no menu de configuracéo principal,
incluindo a configuracdo Fetal, configuracdo do Sistema e assim por
diante.

Tecla Leito Ao monitorar duas gestantes simultaneamente, pressione esta tecla para

selecionar a paciente atual identificada com o nimero do leito.

C @0@e

Tecla Iniciar/Parar

Iniciar/parar o monitoramento ou retornar a interface principal.
Pressione esta tecla para iniciar o monitoramento ou parar o
monitoramento.

Nota: Ao monitorar duas mulheres gravidas simultaneamente,
primeiramente, vocé deve usar a tecla Leito para selecionar a
paciente atual e, em seguida, operar essa tecla.

Tecla Imprimir

Iniciar/parar a impressdo

Pressione esta tecla para iniciar ou parar a impressao.

Nota: Ao monitorar duas mulheres gravidas simultaneamente,
primeiramente, vocé deve usar a tecla Leito para selecionar a
paciente atual e, em seguida, operar essa tecla.

2) Botédo de Controle
Funcdo: Ajustar o volume, configuragdo e controle de revisao.

Ele pode ser pressionado como outras teclas e ser girado no sentido horario ou anti-horério. Todas as operacdes na tela
ou no menu sdo concluidas usando o botéo de controle.

~8~




A marca retangular destacada na tela que se move com a rotagdo do botéo de controle é chamada de “cursor”. As
operacgdes podem ser realizadas na posicdo da tela onde o cursor fica.

Quando o cursor estiver localizado em um determinado item, vocé pode pressionar o botdo de controle para entrar
em seu submenu ou confirmar a operagdo. Pressione o botdo de controle novamente e o cursor podera se mover na
interface/menus.

Procedimento de Operagéo:
a) Gire o botdo de controle para mover o cursor para o item desejado;
b)  Pressione o botdo de controle;
€) Vocé pode girar o botdo de controle para selecionar o submenu;
d) Pressione o botdo de controle novamente, o cursor se movera para o préximo item.

CUIDADO:
Este monitor é um dispositivo médico normal. Favor evitar operaces violentas, como pressionar continuamente as
teclas ou o botdo de controle.

2.4 Acessorios

Os acessérios devem ser ligados ao monitor através dos soquetes nos painéis do lado esquerdo e do lado direito.
Cada acessorio possui uma aba na caixa do conector para garantir a insercdo adequada no soquete apropriado do
monitor.

2.4.1 Transdutores de Ultrassom (US)

1. Cabo do transdutor
2. Conector do Transdutor
3. Sensor de Transdutor de Ultrassom

Fig. 2-8: Transdutor de Ultrassom com Fio

Sensor de Transdutor de
Ultrassom Sem Fio

Vista frontal Vista traseira
Fig. 2-9: Transdutores de Ultrassom Sem Fio

2.4.2 Transdutores TOCO
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1 1. Cabo do transdutor
2. Sensor do Transdutor TOCO
3. Conector do Transdutor

Fig. 2-10: Transdutor TOCO com Fio

Sensor de Transdutor de
Ultrassom Sem Fio

Vista frontal Vista traseira

Fig. 2-11: Transdutor TOCO sem Fio

2.4.3 Marcador de Movimento Fetal

1 1. Pressione a tecla
2. Conector do Marcador

Fig. 2-12: Marcador de Movimento Fetal

~10~



2.5 Tela

2.5.1 Interface Principal

Z min 4 min 6 min 8 min

40

20 20

TOCO(x)

50y o —

CTS []

No.:32 Bed:—— 3cm/M No file, idle

»
-
©
(@

94-

> min

FHR (BPM) Wire

TOCO ()
502 — m—

Wire

e 8 & o0

1d 32 = 3 cn/min < ﬂ control knob to adjust volume for fetal heart audible feedbacl

1. Janela de mensagem de alarme 2. Janela numérica

3. Janela de status 4. Janela de Tracado/Menu 5. Menus de atalho de monitoramento fetal

Fig. 2-13: Interface Principal

A interface principal do monitor exibe nimeros, tragados, menus e informacdes de status do monitor. A cor de fundo

da tela tem trés opc@es: preto, verde e rosa. Para alterar a cor da tela, favor consultar a se¢do 6.1 Configuracéo do

sistema 2) Tema da Cor da Tela.

De acordo com o conteldo, a interface principal é dividida em quatro janelas: (1) Janela de Mensagem de Alarme
(2) Janela Numérica (3) Janela de Status (4) Janela de Tragado/Menu (5) Menus de atalho de Monitoramento fetal

1) Janela de Mensagem de Alarme

Area de exibicdo de mensagens de alarme. Quando um alarme estiver ativo, a mensagem sera exibida aqui. Os

alarmes fisioldgicos serdo exibidos a esquerda e os alarmes técnicos no centro.

2) Janela Numérica
Os nimeros de monitoramento fetal sdo exibidos aqui.

3) Janela de Status

Id 32 = 3 cn/nin <& /N control knob to adjust volume f o]
a b c d e f g
a) IDdo Leito
b) Imprimir

c) Velocidade dos tragcados de FCF na tela

d) Status de indicagdo de energia

e) Status do alarme

f) Informacdes de sugestdo de operacédo

g) Status da rede ~11~

11:52:57 Aug 09, 2016

h

5

M 14:40:46 Aug 12, 20T6—— 3
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4) Janela de tragado/Menu

A janela de tragado/menu ocupa a maior parte do espago da tela. Durante 0 monitoramento ou reviséo, ele exibe
tracados; durante a configuragdo, ele exibe os menus de configuracéo.

A barra do painel de fundo suporta dois padrdes: 30 ~ 240 (padréo americano) e 50 ~ 210 (padrdo internacional).

A faixa cinza entre os painéis de frequéncia cardiaca fetal indica o intervalo de alarme predefinido (a borda superior
ndo é superior a 160 e a borda inferior ndo é inferior a 110). Facilita a observacdo se a FCF excede a faixa normal.
Assim, vocé pode facilmente dizer se a frequéncia cardiaca fetal estd muito baixa ou muito alta.

5) Menus de atalho de monitoramento fetal
Além disso, alguns outros simbolos aparecem entre os

tracados:
@ @
~% % Aproximar ou afastar
@ @

wukon wl Aymentar ou diminuir a velocidade dos tracados da FCF na tela

Qb Mostrar os tragados na tela para frente ou para tras
Q Imprimir

— i Menu de ferramentas, incluindo os submenus de Informacdes da Paciente, Lista de Registros, Lista de
Alarmes e Resultado da Andlise

2.6 Informacdes de Pedido

Acessorios (configuragdo padréo e opcional) fornecidos ou aprovados pelo fabricante podem ser usados com os
monitores. Consulte a tabela a seguir para obter detalhes.

Acessorio (Pe¢a Sobressalente) NUmero de série
Transdutor de Ultrassom com Fio P1221-05032
Transdutor de Ultrassom sem Fio P1271-05015
Transdutor TOCO com Fio P1224-05040
Transdutor TOCO sem Fio P1271-05020
Marcador de Movimento Fetal com Fio P1221-12003
Gel de Acoplamento Aquasonico (frasco de 0,25 | P7001-00030
litro)

Papel térmico P2263-11002
Cabo de alimentacao P5301-00011
Fusivel T2AL250V P4904-00004
Bateria Recarregavel de fon de Litio do P4901-01014
equipamento
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Bateria Recarregavel de fon de Litio do P4910-00015
transdutor sem fio

Os acessorios empregados pelo fabricante, como a bateria recarregavel, sao produtos aprovados pela autenticacao
da CE e possuem as caracteristicas especificadas por seus fabricantes. Os materiais com 0s quais a paciente ou
qualquer outra pessoa pode entrar em contato estdo em conformidade com a norma 1SO 10993.

CUIDADO

Todos 0s acessérios acima podem ser substituidos pelo operador. Mas apenas os acessorios fornecidos ou
recomendados pelo fabricante sdo permitidos conectados ao monitor.

~13~
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Capitulo 3 Guia de Instalacao

NOTA:
A instalacdo deve ser realizada por pessoal qualificado e autorizado pelo fabricante.

3.1 Desembalagem e verificacéo

1) Desembale toda a embalagem externa do monitor e seus acessorios.

2)  Verifique todos os itens de acordo com a Lista de Embalagem.

3)  Verifique o monitor e seus acessérios quanto a danos.

4)  Se algum item estiver faltando ou danificado, favor entrar em contato com a unidade de consignagéo e com
nossa empresa.
3.2 Instalacéo da Bateria

AVISO:

Desligue o monitor e desconecte-o antes de instalar ou remover a bateria.

Se o seu monitor foi configurado com uma bateria recarregavel de ions de litio, siga estas etapas para instalar a
bateria:
1. Instalagdo da Bateria
1)  Cuidadosamente coloque o monitor de cabega para baixo em uma superficie plana coberta por um pano
ou outro tipo de almofada protetora.
2) Remova os parafusos do compartimento da bateria usando uma chave de fenda em cruz. Remova a tampa
do compartimento da bateria (mostrada na Fig. 3-1).
3) Coloque-a no compartimento da bateria.
4)  Feche a tampa do compartimento da bateria e fixe os parafusos.

Fig. 3-1

2. Remocao da Bateria

Dobre a LCD completamente antes de virar o monitor de cabega para baixo. Remova a bateria na ordem inversa.

NOTA:

®  Se o dispositivo estiver equipado com uma bateria recarregével, carregue-a totalmente ap6s usar o dispositivo
para garantir que a energia elétrica seja suficiente.

® Quando a configuracdo da bateria é fornecida, apds o transporte ou armazenamento do dispositivo, a bateria
deve ser carregada. A conexdo a fonte de alimentagdo carregard a bateria, independentemente de o monitor
estar ligado.
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3.3 Instalacao

O monitor pode ser colocado em uma superficie plana ou instalado em uma parede ou em um carrinho. O engenheiro
de servigo deve instalar o monitor corretamente.

NOTA: Ao utilizar este instrumento, mantenha certa distancia (mais de 300mm) de outros equipamentos ao redor
de forma a garantir a comodidade e a seguranca do uso deste instrumento.

3.4 Conexdo do Cabo de Alimentacao

1) Certifique-se de que a fonte de alimentacdo CA do monitor esteja em conformidade com a seguinte
especificacdo: 100V-240V, 50Hz/60Hz.

2)  Aplique o cabo de alimentagéo fornecido com o monitor. Conecte uma extremidade do cabo de alimentacdo
ao soquete de alimentacdo do monitor. Conecte a outra extremidade a uma saida de alimentacdo de trés slots
adequada para uso hospitalar.

3) O terminal de aterramento equipotencial é fornecido para a conexdo de um condutor de equalizacdo de
potencial. Portanto, recomenda-se conectar o terminal de aterramento do monitor e a tomada elétrica com o fio
de aterramento, certificando-se de que o monitor esteja aterrado.

AVISO:

Se o sistema de aterramento de protecdo (terra de protecdo) estiver duvidoso, a alimentacdo do monitor deve ser
fornecida apenas pela alimentacéo interna.

NOTA:

1)

2)

Certifique-se de que o monitor e a tomada elétrica estejam em um local onde seja facil conectar e desconectar
o cabo de alimentago.

Em caso de interrupgdo do fornecimento da rede, o dispositivo muda para alimentacéo interna e funciona
normalmente se a bateria estiver instalada. Se a bateria ndo estiver instalada, o0 monitor desliga e retoma as
configuracgBes anteriores na operacdo subsequente.

3.5Conex&o do Cabo de Rede

O conector de rede do monitor é um conector RJ45 padrdo. Ele conecta 0 monitor ao sistema de monitoramento
central ou a um PC para atualizagdo online ou saida de dados.

1)  Conecte uma extremidade do cabo de rede ao conector de rede RJ45 do monitor.

2) Conecte a outra extremidade do cabo de rede ao hub ou chave do sistema de monitoramento central ou ao
conector de rede de um PC.

NOTA:

1) Diferentes cabos de rede podem ser usados para diferentes conexdes. Consulte nosso pessoal de atendimento
ao cliente para obter detalhes.

2) O sistema através do conector de rede deve ser atualizado apenas por nosso pessoal autorizado.
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Capitulo4 Alarme

4.1 Classificacdo do alarme
O monitor possui dois tipos de alarme: alarme fisioldgico e alarme técnico.

Os alarmes fisioldgicos indicam a situacdo de sinal vital ultrapassando o limite configurado. Eles podem ser
desabilitados. Os limites de alarme ajustaveis determinam as condicfes que acionam o alarme.

Os alarmes técnicos indicam que o monitor ndo pode medir e, portanto, ndo pode detectar condig@es criticas
da paciente de forma confiavel. Eles ndo podem ser desabilitados.

Tanto o alarme fisiol6gico quanto o alarme técnico incluem indicacdo de alarme visual e indicacdo de alarme
audivel.

Em termos de gravidade, os alarmes sdo divididos em trés niveis: alto, médio e baixo. O alarme de nivel alto
indica a condicdo em que a vida do paciente esta em perigo; é um aviso grave, identificado com o simbolo ***;
o alarme de nivel médio € um aviso moderado, identificado com o simbolo **; o alarme de nivel baixo é
identificado com o simbolo *.

Os alarmes de nivel alto tém a prioridade mais alta e os alarmes de nivel médio ocupam o segundo lugar. Se
mais de um tipo de alarme estiver ativo a0 mesmo tempo, 0 monitor emitird um indicador sonoro para os
alarmes de nivel superior.

Os niveis de alarme sdo predefinidos e vocé nédo pode altera-los.

4.2 Alarme Sonoro

Se o alarme sonoro estiver desativado, o indicador de alarme exibira 2. Quando um alarme esta ativo, o
monitor emite um som. (A faixa de pressdo sonora é de 45dB ~ 85dB.)

Categoria do Alarme | Tons de Alarme Sonoro

Alarme de Nivel Alto DO-DO-DO--DO-DO---DO-DO-DO--DO-DO, 1 vez/14seg
Alarme de Nivel Médio | DO-DO-DO, 1 vez/20seg

Alarme de Nivel Baixo | DO-DO, 1 vez/25seg

(s

. ) )
Pressione a tecla de reinicializacdo do Alarme [\H, , ela habilitara ou desabilitard a funcédo de reinicializacéo
do alarme. Ap6s a ativacdo da fun¢do Reinicializacdo de Alarme, o sistema de alarme e os sinais de alarme se
comportam da seguinte forma:

®  Os sinais de alarme sonoro das condicdes de alarme atuais cessam, permitindo que o sistema de alarme
responda a uma Condigao de Alarme subsequente.

® Os sinais visuais de alarme para quaisquer condicfes de alarme existentes continuam enquanto essas
condicBes de alarme existirem.

® O sistema de alarme é habilitado imediatamente para responder a uma condicgao de alarme subsequente.

® Os sinais visuais de alarme das Condi¢des de Alarme Técnico cessam enquanto a condicdo de alarme
técnico persistir.
O simbolo de condicdo de alarme normal A (piscando) seré exibido na Janela de Status.

1) Alteracgéo do Volume do Tom do Alarme:
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Somente a pessoa autorizada com ID e senha pode alterar o volume do alarme,

a) Selecione a tecla MENU na interface principal.

b)  Selecione Configuracdo do sistema > Acesso.

c) Digite o ID e a senha e confirme

d) Selecione Volume do alarme com o numérico ou DESLIGADO.
e) Selecione Salvar.

Quando o volume do alarme estiver desligado, o simbolo de audio desligado K (piscando) sera exibido na
janela de status.

AVISO:

Os niveis de pressdo sonora do sinal de alarme auditivo, que sdo inferiores aos niveis ambientais, podem
impedir que o operador reconheca as condicOes de alarme e o alarme que o sistema fornece.

4.3 Alarme Visual

Quando um alarme esté ativo,
® Indicador do alarme: o indicador do alarme acende :

Categoria do Alarme | Cor do Indicador | Frequéncia de Intermiténcia
Alarme de Nivel Alto vermelho pisca rapidamente em vermelho
Alarme de Nivel Médio amarelo pisca lentamente em amarelo
Alarme de Nivel Baixo amarelo fica amarelo sem piscar

® Mensagem de alarme: a mensagem de alarme aparece na janela de mensagens da interface principal em
vermelho ou amarelo.

B Quando mais de um alarme estiver ativo, as mensagens de alarme aparecem sucessivamente na
mesma area.

B As mensagens de alarme fisiol6gico estdo em formato de texto, por exemplo, “FCF1 baixa”

B Asmensagens de alarme técnico sdo exibidas em forma de texto, por exemplo, “Transdutor de FCF1
desconectado”.

4.4 Revisdo dos Alarmes

Um arquivo de lista de alarmes registra uma lista de mensagens de alarmes fisiolégicos e técnicos para um
paciente com informacdes de data e hora. O registro de alarmes para um arquivo de paciente contém uma lista
de até 8.000 dos alarmes mais recentes com informaces de data e hora.

1) Para a paciente de monitoramento atual

Durante monitoramento, vocé pode pressionar a tecla Leito para selecionar a paciente atual e girar o

botdo de controle para selecionar a tecla do menu Ferramentas.—&-, pressionar o botdo de controle e entrar no
menu de atalho, mostrado na Fig. 4-1. Selecione o item Lista de Alarme e entre no menu Lista de Alarme para
revisar os alarmes, mostrados na Fig. 4-2.



Alarm Log - Recording Id 102318

Aug 09, 2016 14:06:36 (2°08") High FHR1: 162bpn -
flug 09, 2016 14:07:16 (2°48") High FHR1: 161bpn
fAug 09, 2016 14:07:20 (2°52") High FHR1: 161bpn
flug 09, 2016 14:07:23 (2°55") High FHR1: 161bpn
Aug 09, 2016 14:07:38 (3°10") High FHR1: 161bpn
flug 09, 2016 14:07:52 (3°24") High FHR1: 161bpn
Aug 09, 2016 14:08:27 (3°59") High FHR1: 161bpn
fug 09, 2016 14:08:29 (4°01") High FHR1: 161bpn

l _ fug 09, 2016 14:08:46 (4’18") High FHR1: 161bpm
/ Patientilnto Aug 09, 2016 14:09:19 (4’51") High FHR1: 162bpn
- flug 09, 2016 14:09:41 (5’13") High FHR1: 163bpn
Aug 09, 2016 14:14:28 (10°00") High FHR1: 167bpm
flug 09, 2016 14:15:14 (16°46") High FHR1: 163bpn
Event Log fug 09, 2016 14:15:57 (11°29") High FHR1: 164bpn
= fug 09, 2016 14:16:00 (11°32") High FHR1: 164bpm
Aug 09, 2016 14:16:08 (11°40") High FHR1: 165bpm
; \ Alarm List fug 09, 2016 14:16:21 (11°53") High FHR1: 162bpn
T~
. fnalysis Result v
Filter (A1l - Log entries: 17 Page: 1 of 1
2 Dy |Exit Alarm Mode view l
A— Done
l\‘ \ [ jt Page | Close |

Fig.4-1 Fig. 4-2

2) Para registro da paciente

3)  Pressione a tecla MENU na interface principal, vocé pode entrar na interface de configuracdo. Gire
0 botdo de controle até o cursor chegar em Rever Registros, e pressione o botdo de controle; vocé pode
inserir os registros listados, mostrados na Fig. 4-3. Selecione o 1D desejado e, em seguida, vocé podera
revisar os tracados. Em seguida, siga 0s passos na se¢do 4.4, ponto 1); vocé pode revisar o registro de
alarme para este paciente.

Revieuw recordings [_
Id Name Created Duration Type a
| 101660 Sep 11, 2013 10:51:19 164’00" Single =
101661 Sep 11, 2013 14:00:26 134’00"  Single
101662 Sep 11, 2013 17:13:46 136’00"  Single
101665 Sep 12, 2013 02:29:07 34’00" Single
101666 Sep 12, 2013 03:21:12 76’00" Single
101667 Sep 12, 2013 11:19:51 40’00" Single
101668 Sep 12, 2013 16:24:05 56’00" Single
101669 Sep 12, 2013 17:24:34 90°00" Single
101670 Sep 12, 2013 23:16:17 102°00" Single
102086 Nov 23, 2013 00:57:25 67°58" Single
102087 Nov 23, 2013 23:43:57 114°00" Single
102233 Mar 10, 2015 13:31:21 1218°00" Single
102098 Jun 27, 2016 11:46:46 42°00" Twins
102125 Jul 21, 2016 11:58:56 34’00" Twins | —
102291 Jul 23, 2016 14:19:19 1800°00"  Tuwins
102302 fug 03, 2016 09:25:21 20°13" Triplets
102305 flug 06, 2016 09:32:00 100°00" Triplets
102310 fug 09, 2016 10:13:10 31’46" Triplets
| 102311 fug 09, 2016 10:54:21 28’00" Tuins |v
Page: 12,13
Press bed key to change focus
Total: 231 Page: 12/13 Select bed no [Bed 1 [+]
Name [ | [ | [ Refresh H Exit ]
Fig.4-3

4.5Sistema de Alarme de Monitoramento Central

~18~
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O conector RJ45 padréo de rede do monitor conecta 0 monitor com o sistema de monitoramento central que
receberd os dados de alarme dos monitores quando o alarme for acionado em uma rede, em seguida, exibira a
mensagem de alarme e alarmes sonoros, agindo como um sistema de alarme secundario.

O tempo de atraso desde o inicio da condicdo de alarme até o ponto em que a representacdo da condicdo de
alarme deixa a parte de saida do sinal é inferior a 1 segundo.

O tempo para determinar a geragdo da condicdo de alarme técnico é de 3 segundos.

4.6 Medidas de Tratamento de Alarme

Durante o monitoramento, certifique-se de que haja pelo menos um médico na area onde 0 som do alarme pode
ser ouvido ou as mensagens de alarme podem ser vistas, para que as medidas necessarias possam ser tomadas
quando ocorrer uma emergéncia.

Quando o monitor emitir um alarme e chamar sua aten¢&o, vocé deve:

Verificar o estado da paciente.
Identificar a causa do alarme.
Silenciar o alarme se necessario.
® Verificar se o alarme foi encerrado quando a condicéo de alarme for resolvida.
Quando o(s) parametro(s) monitorado(s) volta(m) para dentro dos limites ajustados, ou se a condicéo técnica
anormal ndo existir mais, o monitor para de emitir o alarme.

Para obter informac@es de alarme sobre cada parametro, consulte a secdo sobre o parametro correspondente
nesta instrucéo.

Nota: quando ocorrer um alarme, primeiramente, inspecione o estado da paciente.

4.7 Testes dos Alarmes
Em casos normais, o seguinte procedimento pode ser usado para detectar alarmes visuais e sonoros:

1) Habilitar alarme.

2)  Definir os limites de alarme.

3)  Estimular um sinal que seja superior ao limite superior ou inferior ao limite inferior. Ou desconectar
um dos plugues.

4)  Verificar se 0 alarme sonoro e visual estdo funcionando normalmente.

Por exemplo, se for necessario, testar o alarme da FCF:

1)  Conectar a sonda ultrassdnica ao soquete da sonda ultrassonica.

2) Habilitar alarme da FCF.

3)  Definir o limite superior e o atraso do alarme para 150 bpm e 60 s, respectivamente, e definir o limite
inferior e o atraso do alarme para 110 bpm e 60 s, respectivamente.

4)  Estimular o sinal da FCF em cerca de 180 bpm (3 pulsos por segundo) e manté-lo por pelo menos 1
minuto.

5) Inspecionar a condigdo de operagdo do alarme sonoro e visual.

4.8 Padrdes de Alarme Fisioldgico
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Quando o valor fisiol6gico de monitoramento da paciente estiver fora da limitagéo, o Alarme FisiolGgico serd
acionado. A configuracdo e limitacdo padrédo do alarme fisiolégico sdo as seguintes:

Configuracéo de Alarme Opgoes Padréo
Alarme FCF Liga, Desliga Liga
Limite Baixo de FCF 30~239 bpm 120 bpm
Limite Alto de FCF 31~240 bpm 160 bpm
Som do Alarme DESLIGADO, nivel 1,2,3¢4 Nivel 1
Atraso de Alarme FCF 0~300 segundo(s), em incrementos de | 5 segundos

NOTA:

Vocé ndo pode desabilitar o alarme fisiologico e alterar a limitacdo sem senha. Esta funcéo sénior é apenas
para servi¢o ou manutencao.

4.9 Informacoes de alarme

4.9.1 Informacdes de alarme especificas do sistema e informacdes de sugestao
Alarme fisioldgico:
Mensagem de alarme Condicao de alarme Nivel de
alarme

Baixa FCF1/2/3 O valor de medicdo da FCF é superior ao limite definido de alarme superior | Médio
da FCF

Baixa FCF1/2/3 O valor de medicdo da FCF é inferior ao limite definido de alarme inferior da | Médio
FCF

Leito 1/ 2 - Alta FCF1/2/3 O valor de medicédo da FCF é superior ao limite definido de alarme superior | Médio
da FCF

Leito 1/2 - Baixa FCF 1/2/3 O valor de medicdo da FCF é inferior ao limite definido de alarme inferior da | Médio
FCF

FCF1/2/3 e FCM coincidem FCF e FCM de canal cruzado Baixo

FCF1/2/3 e FCF1/2/3 coincidem FCFs de canal cruzado Baixo

Leito 1/2 - FCF1/2/3 e FCM coincidem | FCF e FCM de canal cruzado Baixo

A FCF1/2/3 (Frequéncia Cardiaca Fetal) | FCFs de canal cruzado Baixo

e a FCM1/2/3 (Frequéncia Cardiaca

Materna) dos Leitos 1/2 estdo

coincidindo

Alarme técnico:
Mensagem de alarme Condicao de alarme Nivel de
alarme

Transdutor de FCF1/2/3 desconectado A sonda cardiaca fetal estd desconectada da paciente ou monitor Baixo

Leito 1/2 - Transdutor de FCF1/2/3 ) ) . . Baixo

desconectado A sonda cardiaca fetal estd desconectada da paciente ou monitor

FCF 1/2 Sem Fio Sem sinal sem fio Comunicacdo sem fio anormal para sonda cardiaca fetal sem fio Baixo

Leito 1/2 - FCF 1/2 sem fio: Sem sinal Comunicacdo sem fio anormal para sonda cardiaca fetal sem fio Baixo

TOCO sem fio: Sem sinal Comunicacdo sem fio anormal para sonda de contragao uterina sem fio Baixo

TOCO sem fio do Leito 1/2: Sem sinal | Comunicacdo sem fio anormal para sonda de contragdo uterina sem fio Baixo
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Leito 1/2 - Bateria baixa do transdutor | Energia mais baixa da bateria para sonda de coracéo fetal sem fio Baixo
de FCF1/2
Leito 1/2 - Bateria Baixa do Energia mais baixa da bateria para sonda de contragdo uterina sem fio Baixo
Transdutor de TOCO
4.9.2 Informacdes de alarme especificas do sistema e informac6es de sugestédo
Alarme técnico:
Mensagem de alarme Condicéo de alarme Nivel de
alarme
Bateria do sistema fraca A tensdo da bateria esta muito baixa Médio
Bandeja da impressora aberta A porta do registrador nao esta fechada Baixo
Impressora sem papel Falta papel na impressora Baixo
Erro de impressora desconhecido Erro de impressora desconhecido Baixo
Erro do modulo fetal O Mddulo Fetal ndo atualiza Alto
Rede offline Falha ao conectar-se ao sistema central Alto

~21~
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Capitulo5 Impresséo

5.1 Descricdo da Funcdo

Somente o papel de registro fornecido pela Sunray pode ser usado no registrador térmico integrado. Ela
imprime tracados continuos de forma sincrona junto com marcas.
O monitor suporta algumas outras funcdes listadas abaixo:

Tempo restante indicando: Se o temporizador de impressdo estiver definido, um indicador de processo

aparecera na janela de status ap6s o inicio da impressao, com o tempo restante mostrado nele.

Papel mais largo usado.

Quando o tempo expirar, o monitor emite trés tons “Faga” ¢ o indicador pisca.

Impresséo rapida: O registrador imprime os dados salvos no monitor em alta velocidade (até 75 mm/s).

Cache de dados: Quando a gaveta de papel fica sem papel ou quando esta aberta, o registrador para de

imprimir Os dados a partir deste momento (no maximo 60 minutos) serdo salvos temporariamente na

memodria interna. Quando o novo papel for carregado e/ou a gaveta for fechada, os dados salvos serdo
impressos em alta velocidade. Quando o tracado salvo for impresso, o registrador volta para continuar
imprimindo os dados atuais na velocidade normal automaticamente.

NOTA:

1)  Quando o monitor for desligado, os dados da meméria interna serdo perdidos.

2) Se um temporizador de impresséo estiver definido, e o tempo expirar quando o papel acabar, o
resultado da analise CTG pode discordar da impressdo. Portanto, recarregue o papel a tempo de
evitar a falta de papel.

Deslocamento de FCF2 e FCF3: VVocé pode definir o deslocamento dos tracados de FCF2 e FCF3 para

separar os trés tracados FH na tela e no papel de registro. Consulte 6.2 4) Separacao do tragado de FCF.

Imprimir autoverificacdo: O registrador imprime uma pagina de teste para autoverificacdo quando vocé

seleciona Imprimir P4gina de Teste no menu Configuragéo da Impressora.

5.2 Carregando Papel de Registro

Se 0 monitor for usado pela primeira vez ou quando o papel acabar, vocé deve colocar papel.

1)
2)
3)

== & ®

Ligue a chave de alimentacao.
Pressione o Botdo de Ejecdo de Papel para abrir a gaveta de papel, conforme mostrado na Fig. 5-1.

Desdobre a pagina superior de um papel de carregamento, coloque a marca¢do “SUNRAY CO., LTD.”
para a esquerda e, em seguida, deslize o papel para dentro da gaveta de papel. Puxe a pagina superior do
papel de carregamento para fora da gaveta, conforme mostrado na Fig. 5-2.

Feche a tampa do registrador, conforme mostrado na Fig. 5-3

Goo

Fig.5-2 Fig.5-3
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5.3Escolha da Velocidade do Papel

Vocé pode escolher uma velocidade de papel de 1 cm/min, 2 cm/min ou 3 cm/min:

1)  Selecione a tecla MENU na interface principal.

) Selecione Configuracgdo do Sistema > Configuracdo da Impressora > Velocidade de Impressdo CTG.
3) Selecione 1 cm/M, 2 cm/M ou 3 cm/M (padréo).
4)  Selecione Salvar.

N

NOTA:

Diferentes configuracoes de velocidade do papel causam uma aparéncia diferente do tracado da FCF no papel
de registro. Para evitar interpretacdes erroneas, recomendamos que vocé configure todos os monitores de sua
instituicdo para a mesma velocidade do papel.

5.4 Imprimir Autoverificacao

Vocé pode imprimir uma autoverificacdo conforme abaixo:

1)  Selecione a tecla MENU na interface principal.

2)  Selecione Selecione Configuragédo do Sistema > Configuracdo da Impressora.
3) Selecione Imprimir Pagina de Teste.

5.5 Selecione a faixa de impressao

a) Selecione uma faixa de impressédo para qualquer comprimento

Clique em Menu >> Configuracdes do Sistema >> Configuracbes da Impressora, respectivamente, desative a
opcao "Duracdo da Secdo de Impressdo” e clique no botdo "Salvar" para salvar as configura¢des modificadas.

Pressione a tecla Leito para selecionar o paciente atual ou carregue o registro do paciente (consulte a
secdo 8.10 Revisdo).

Gire o botdo de controle para selecionar 0 menu de impressao Q , € pressione o botdo de controle e entre
para selecionar a faixa de impressao.

Selecione o horério de término da impressao:

Pressione o botdo de controle, ele mostrara uma linha azul (consulte a Fig. 5-4). Gire o botdo de controle e a
linha azul serd para trds ou para frente. Pressione o botdo de controle para confirmar a hora de inicio da
impressdo. A linha azul ficara vermelha (consulte a Fig. 5-5).

/\%a_ﬁ/“\_\v/\\v‘/ z i b e e A AT Y e e o Ty e ™
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Fig.5-5
Selecione o horario de término da impresséo:

Repita a operacado na etapa 3) para selecionar a hora de término da impressdo. O intervalo entre as duas linhas
vermelhas é o intervalo de impresséo selecionado.

Intervalo de impressao

A
l/— \‘

R s e TP
/»_\-ﬂ,\w/\/-‘ WWMWM"T'{MWf’\“

- //M WM-WWW/N wm“'«\“ﬂ

No.:32 Bed:— 3Jon/M Demo:102318 3:20-12:20 @ 8 ¢ o
Fig.5-6
Nota: Para selecionar um intervalo de impressao com duracao fixa, acesse

Menu>>Configurac@es do Sistema>>Configuracfes da Impressora e desative a op¢éo ""Duragéo da
Impressdo da Se¢édo™.

8

b) Selecione uma faixa de impressdo com duracéo fixa.

Clique em Menu >> Configura¢des do Sistema >> Configuracdes da Impressora, respectivamente, defina a
duracdo da impresséo da se¢do como duracgdo fixa (o tempo de impressdo pode ser definido para 10, 20, 30,
40, 50, 60 e 120 minutos). Cligue no botéo "Salvar" para salvar as configuragdes modificadas.

Pressione a tecla "Leito" para selecionar o paciente atual ou carregue o registro do paciente (consulte a secdo
8.10 Revisao).

Gire 0 botéo de controle para selecionar 0 menu de impresséo Q , € pressione o botdo de controle e entre
para selecionar a faixa de impressao.

Selecione o horério de término da impressao:

Pressione o botéo de controle, ele mostrard uma linha azul (consulte a Fig. 5-4). Gire o botéo de controle e a
linha azul sera para trds ou para frente. Pressione o botdo de controle para confirmar a hora de inicio da
impressdo. A linha azul ficard vermelha (consulte a Fig. 5-5) e 0 monitor selecionara automaticamente o ponto
final para impressdo (consulte a Fig. 5-6). A faixa entre as duas linhas vermelhas representa a faixa de
impressdo selecionada.

Nota: Para selecionar uma faixa de impressdo para qualquer comprimento, acesse

Menu >> Configuragdes do Sistema >> Configuragdes da Impressora e desative a op¢cdo Comprimento
da Secéo de Impresséo.

~24~
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5.6 Imprimir os tracados

1) Para a paciente monitorada,
® Imprimir a faixa selecionada: Vocé pode selecionar a faixa de impressdo (consulte a secdo 5.5) e, em

. . . (s . .
seguida, pressione e segure a tecla de impresséo , ele imprimira o intervalo selecionado.

® Se vocé ndo selecionar a faixa de impressdo, pressione a tecla Leito para selecionar o paciente
atual e, em seguida, pressione longamente a tecla Imprimir. Os tragos serdo impressos apds o tempo de
monitoramento em que vocé pressionar a tecla Imprimir. Se vocé definiu o tempo de impressdo, ela
imprimira no periodo de tempo predefinido.
2) Para carregamento do arquivo da paciente,
® Imprimir o intervalo selecionado: VVocé pode selecionar o intervalo de impressdo (consulte a se¢do 5.5) e,

em seguida, pressione e segure a tecla de |mpressao, ele imprimira o intervalo selecionado.

® Se vocé ndo selecione o intervalo de impressdo, pressione por um tempo a tecla de impressao, ele
imprimira os tracados concluidos. Se vocé definiu o tempo de impressdo, ela imprimira no periodo de
tempo predefinido.
Durante a impressdo, vocé pode pressionar por um tempo a tecla de impressdo para interromper a impressao.

5.7 Compreendendo a Impressdo em Papel de Registro

AVISO:
1)  Se houver alguma discrepancia entre a exibicao e a impressao, a impressdo deve prevalecer.
2)  Se os dados forem duvidosos, os médicos devem fazer diagndsticos com base na condigao real.

A Fig. 5-7 é um exemplo de papel de registro com tracados. Comparando-a com a tela do monitor, vocé pode
encontrar esta informagao extra:



Quando o registro estiver concluido, rasgue o papel de registro ao longo da linha de dobra.
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Fig. 5-7 Um exemplo de papel de registro com tracados
Item Informacdes Descricéo
1 Informac6es da paciente Lista de informac@es da paciente, incluindo o nimero, nome etc.
2 Lista de Informacdes de Uma lista de data atual, hora, velocidade de impresséo
tracado
3 Marca de FCF Deslocamento de FCF1, FCF2 e FCF3.
4 | Tracado de FCF3 Os tragados marcados com “FCF” sao os tragados de FCF. O mais
5 |Tragado de FCF1 espesso é o tragado de FCF3, o moderado ¢ o tracado de FCF2 e 0
6 |Tracado de FCF2 mais fino é o tracado de FCF1.
7 TOCO O tragado marcado com “TOCO” ¢ o tragado TOCO.
5.8 Rasgando o Papel
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Capitulo 6 Configuracoes

O que o monitor exibe e a maneira como ele opera sdo controlados por suas configuraces. Todas as
configuracBes podem ser realizadas por algumas teclas no painel dianteiro e no botdo de controle. Elas
determinam o conteddo da tela, leiaute, limites de alarme alto e baixo e assim por diante. Consulte a se¢do
2.3.1 para as teclas e o botéo de controle.

Pressione a tecla MENU na interface principal, vocé pode entrar na interface de configuracdo, conforme
mostrado na Fig. 6-1. Gire o botdo de controle até o cursor chegar no item de configuracdo que vocé quer, e
pressione o botdo de controle; vocé pode inserir as Configuracdes Fetais ou configuracfes do Sistema.

“%| Fetal Settings
N

. Review recordings
W/

Delete recordings

=)

O. System Settings
Fig.6-1
Para confirmar as alteracdes de configuracdo nos submenus, vocé precisa selecionar SALVAR para sair. Se

vocé ndo quiser armazenar as novas configuracdes, selecione CANCELAR ou pressione a tecla MENU
para retornar a interface principal. Ou vocé pode selecionar DEFAULT para usar as configurac6es padréo.

Assim que vocé selecionar SALVAR para confirmar as alteracbes de configuragéo, as novas configuracdes
serdo armazenadas na memoria de longo prazo do monitor. Se o monitor for ligado novamente apés ser
desligado ou ap6s uma queda de energia, ele restaurar as novas configuragdes. A configuracdo ndo tem efeito
se o sistema sair automaticamente ou for desligado antes de SALVAR ser selecionado.
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6.1 Configuracdes do sistema

A interface de configuracdo do sistema é mostrada na Fig. 6-2.

System Settings

Language English A

Screen color theme Warm Pink | w

Alarm Yolume 1 v

Mawimum recording time 2880 ¢

Bed focus timeout(Min) 5 ¢

Menu timeout(Sec) 20 $

Screen brightness [ -

Keyboard timeout(Min) 0ff -

Key Sound [z
Password protect review recordings

Password protect delete recordings ?
Start monitoring automatically I 0ff t
Screen font name |MS Sans Serif | w

Machine Version I 3.2-15.26-3.2-27 N

Save changes and exit

Hardware Settings Software Settings

CMS Settings l

Network Settings l

|
Printer Settings ]
l
|

View system log

l
l
[ Time Settings
I
[

Log On l [ Change password l

[ Default l ’ Cancel l ! Save ]

Fig. 6-2

Os parametros de configuracdo do sistema sdo o0s seguintes:

1
2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

Idioma: hé duas opc¢des, chinés e inglés;

Tema de Cor da Tela: a cor de fundo da tela tem trés opc¢des: preto classico, verde fresco e rosa
quente;

Volume do Alarme: DESLIGADO, 1, 2, 3 e 4 ajustaveis.

Nota: se a configuracio do volume do alarme estiver “DESLIGADA”, nenhum alarme sonoro
serd emitido quando ocorrer algum alarme. Somente a pessoa autorizada com ID e senha pode
alterar o volume do alarme. Consulte 19) desta se¢do para o Acesso da ID autorizada. Apoés se
registrar, vocé pode alterar o volume do alarme.

Tempo maximo de registro: o tempo méaximo de monitoramento para um registro, intervalo de 10min
a 1800min ajustavel.

Tempo limite de foco do leito: O tempo de foco para o leito selecionado como o leito atual. Apds
este tempo, ele saird automaticamente. O tempo de foco varia de 1 a 20 min. “0” significa que esta
fungdo ndo esté habilitada.

Tempo limite do menu: O tempo de foco da interface do Menu quando nenhuma operagdo é
executada. Apds este tempo, ele saird automaticamente. O tempo de foco varia de 10 a 60 segundos.
“0” significa que esta fun¢@o nao esta habilitada.

Brilho da Tela: Brilho da LCD (nivel 1~8)

Tempo limite do teclado: Desligado, 1min, 2min e 5min ajustaveis. O tempo de foco do teclado
quando nenhuma operacdo € executada. Apos esse periodo, ele serd blogueado e vocé terd que
pressionar por um tempo a tecla de menu para desblogqued-lo. Quando “Desligado” for selecionado,
esta funcdo ndo esta habilitada.

Som das teclas: Se o som de tecla estiver habilitado, 0 monitor emitira um som de tecla normal

quando a operagdo for valida e emitird um som agudo de “Di” quando a operagao for invalida.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Protecdo por senha na reviséo de registros: Para ativar a funcéo de protecdo por senha, é necessario
definir uma senha para acessar 0 menu Reviséo de registros.

Protecdo por senha na exclusao de registros: Para ativar a fungao de protegdo por senha, é necessario
definir uma senha para acessar o0 menu Excluséo de registros.

Inicio automatico do monitoramento Se estiver definido para iniciar o monitoramento
automaticamente na inicializagdo, o monitor fetal iniciara automaticamente o monitoramento apds
cada vez que o botdo de energia for pressionado. Se estiver definido para 10s, 20s, 30s, 40s ou 60s,
0 monitor iniciard 0 monitoramento automaticamente ap6s a sonda de frequéncia cardiaca fetal
detectar sinal continuo durante o tempo definido. Se ndo for necessario iniciar 0 monitoramento
automaticamente, defina como desligado.

Nota 1: Se o monitoramento automatico estiver definido para 10s, 20s, 30s, 40s ou 60s, 0
monitor pode ndo iniciar o monitoramento automaticamente conforme o tempo configurado,
pois a condigdo para 0 monitoramento automatico é que o dispositivo detecte sinais continuos
e confiaveis dentro do tempo definido (ou seja, que a qualidade do sinal da frequéncia cardiaca
fetal seja exibida continuamente na cor verde). Se o sinal enfraquecer ou se desconectar
durante a deteccao (por exemplo, se a posicédo da sonda de frequéncia cardiaca fetal mudar ou
0 movimento fetal alterar a posi¢cdo do coracéo fetal), a contagem de tempo do monitoramento
automatico sera reiniciada. A posicdo da sonda de frequéncia cardiaca fetal deve ser ajustada
para garantir que a sonda esteja monitorando sinais cardiacos fetais precisos e confiaveis.
Nota 2: Se 0 monitoramento automatico estiver definido para 10s, 20s, 30s, 40s ou 60s, a equipe
médica deve garantir que o monitor inicie 0 monitoramento automaticamente e observar a
situacdo do monitoramento, a fim de assegurar que a frequéncia cardiaca fetal esteja sendo
monitorada com precisdo pela sonda. Isso evita que uma ma posicdo da sonda leve o monitor
a captar a frequéncia cardiaca materna e inicie 0 monitoramento automaticamente, resultando
na falha em alcancar o efeito desejado de monitoramento.

Nome da Fonte da Tela: Times New Roma, Arial, Calibri, Tahoma, Terminal, MS Sans Serif,
Courier New e System disponiveis.

Versdo da Maquina: esta funcdo € utilizada apenas por pessoal de manutencdo autorizado pelo
fabricante.
Configuracdo de hardware: esta funcgéo é usada apenas por pessoal de manutencéo autorizado pelo
fabricante.
Configuracdo da Maquina: esta funcéo € utilizada apenas por pessoal de manutencéo autorizado pelo
fabricante.

Configuracdes da impressora: selecione Configuracdes da Impressora e entre no submenu da
impressora, consulte a Fig. 6-3.

® Impressdo em tempo real automatica: Quando configurado para ligar, a impressdo em
tempo real é ativada automaticamente quando o monitoramento é iniciado.

® Tempo limite de impressdo: periodo de tempo de impressdo. Desligado, 10min, 20min,
30min, 40min, 50 min, 60 min, and 120 min disponiveis.

® Contraste de impressdo: intensidade da cor de impresséo (nivel 1~5)

® Velocidade de impressdo de CTG: 1cm/min, 2cm/min, 3cm/min ajustaveis

® Imprimir pardmetros de CTG: CST, NST, Krebs, Fischer, Desligado.

® Imprimir pontuacdo de andlise de CTG

® Tracado CTG sem média: Ligado ou Desligado.

® [Formato da idade gestacional: Xx+x ou xx-x

® Formato do papel: faixa da grade de impressdo do FHR com 30 ~ 240 (padrdo americano) e

50 ~ 210 (padréo internacional) disponivel.
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® Comprimento da secdo de impressdo: Faixa de impressdo por duracdo fixa. Opcoes

disponiveis: Desligado, 10 min, 20 min, 30 min, 40 min, 50 min, 60 min e 120 min.

Printer Settings

Printout reference |

|

Auto real-time printing

Printing timeout

4

[ 20 min
Print contrast l 1

CTG Print Speed

4

[ 3 cm/min

4

4

Print CTG parameters ‘ off

Print CTG analysis score

O

Non-averaged CTG trace

Gestational age format l SR

Paper format ‘ 30-240

Length of section printing ‘ off

ARIKRIEN

<[« [«]

Save changes and exit

[ Print Test Page ]

Default ] [ Cancel ] l Save

Fig. 6-3

18) Configuragdes do CMS: selecione Configuragdes do CMS e entre na caixa de didlogo de
configuraces do CMS, consulte a Fig. 6-4.

® |D da Maquina: configure a ID da maquina para o monitor como o nimero de rede ao conectar

ao sistema de monitor central, faixa de 1 a 32 ajustavel.

® |Ddo Leito 1: etiquete a ID da paciente para a primeira paciente: 1~200 ajustavel. Geralmente,

o ID do Leito 1 é configurado da mesma forma que o ID da Maquina
® |D do Leito 2: etiquete a ID da paciente para a segunda paciente: 1~200 ajustavel.

® Enviar sinal de FCF: Se estiver habilitado, o0 monitor enviara resultados de FCF para o sistema
de monitor central ao conectar-se ao sistema de monitor central.
Rede: Pode ser configurada como desligada, versdo 1, versdo 2 de rede sem fio, versdo 2.
Protocolo CMS: Pode ser configurado como desligado, Philips A20, STAN R1B ou Philips
A30.

® CMS Automaético: A funcéo pode ser ativada se a configuracéo do protocolo CMS néo estiver
desligada.

® Midia CMS: Se o protocolo CMS ndo estiver configurado como desligado, esta fungéo permite
selecionar entre Ethernet e RS-232.

® Endereco IP do servidor CMS: se a midia CMS for Ethernet, serd permitido configurar o
endereco IP.

® Porta do servidor CMS: se a midia CMS for Ethernet, sera permitido configurar a porta do
servidor.

CMS Settings

e R £

el R £

Network

CMS Protocol

CMS Auto D

CMS media

CMS server P address

[]
i
i
=l

CMS server port
Send FHR signal

Save changes and exit

oEpEnEnREnaen

[ Default ] [ Cancel ] [ Save

Fig. 6-4
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19) Configuragdes de Tempo: selecione Configuragdes de Tempo e entre na data do sistema e no
submenu de tempo, consulte a Fig. 6-5.

Date & Time Settings (2%
(2016 [$| Year [8 [4]| Month [9  [$] Date

Hour [43 [&] Min [33 [$] Sec

Discard changes and exit

Fig.6-5

20) Configuracoes de rede: configurar o endereco IPV4 do aparelho

21) Alinhar Tela de Toque: enquanto o monitor estiver configurado com a tela de toque, vocé pode
selecionar esta configuracdo para alinhar a tela de toque. Selecione a configuracdo Alinhar Tela de
Toque, a tela sera exibida conforme a Fig. 6-6 abaixo. Em seguida, toque em (1)(2) 3% depois em

(#)na sequéncia, a tela mostrara a palavra “Sucesso!”. Toque em “Sucesso!”, o alinhamento esta
concluido

size: ($00 =|600)

0 | 120 240 360 480 66O 260

Fig. 6-6

22) Acesso: selecione a opgdo Logon e entre na interface de acesso ao sistema, consulte a Fig. 6-7.
Digite o ID e a senha e selecione Confirmar. Em seguida, registre-se na interface de configuracéo
autorizada, vocé pode definir o Volume do Alarme e alterar a senha.

B

ID 000000
Passuond —

gaEEREEEEEE
Cancel

Fig. 6-7

Log On
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6.2 Configuracdes fetais

A interface de configuracdo fetal é mostrada na Fig. 6-8.

Fetal Settings
HR, Grid Range [ 50-210 =z
HR Grid Color IPer alarm thresholds | w
Monitoring Type | Two patients | »
Display Speed l 3emdmin v
FHR Trace Separation [FHHQ;QU FHR3:+20 | w
Sound Channel Control
Fetal alarms 3?
Transducer disconnection alarm i
FHR2 level alarms '§
FHR3 level alarms E
High FHR alarm threshold 160 —
Low FHR alarm threshold 110 —
High FHR alarm delay (s) 10 ¢
Low FHR alarm delay [s] ] =
Patient 1TOCO sensitivity 50% -
Patient 2 TOCO sensitivity 50¥% v
TOCO baseline level 20 —
AFM operation mode 0ff v
AFM to Sunray CMS
Wireless communication channel [ 2 -
Save changes and exit
[ Wireless FM H Log On ” Change password ]
[ Default ] [ Cancel ] Save I
Fig. 6-8

Os parametros de configuracdo Fetal s@o os seguintes:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Intervalo de grade de FCF: a barra de grade de fundo suporta dois padrdes: 30 ~ 240 (padréo
americano) e 50 ~ 210 (padrao internacional).

Nota: Somente a pessoa autorizada com ID e senha pode alterar o Intervalo do Painel de FCF.
Consulte o item 19) desta secdo para o Acesso da ID autorizada. Apds se registrar, vocé pode
alterar o Intervalo do Painel de FCF.

Cor da grade de RH: Pode ser definida de acordo com o limite de alarme: NICE 1999/BJOG 2007,
FIGO 1992/NICE 2007, FIGO 2015, SFOG 2017.

Tipo de Monitoramento: dois tipos, Uma paciente, Duas pacientes.

Nota: este item ndo pode ser modificado no status de monitoramento.

Velocidade de exibicdo: a velocidade dos tragados da FCF na tela: 1cm/min, 2cm/min e 3cm/min
ajustavel

Separacdo de tracados de FCF: Vocé pode definir o deslocamento dos tragados de FCF2 e FCF3
para separar os trés tracados FCF na tela e no papel de registro. Quando selecionado (ligado), para
facilitar a diferenciacéo dos tracados, o tracado da FCF2 é deslocado em -20 bpm e o tracado da
FCF3 é deslocado em +20 bpm. Em outras palavras, o tragado da FCF2 é registrado 20 bpm mais
baixo do que realmente é, enquanto o tragado da FCF3 € registrado 20 bpm mais alto do que
realmente é. O tragado para a FCF1 nunca é alterado.

Controle de Canal de Som: Quando ativado, é possivel escolher ligar/desligar o som de cada FCF;
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7)
8)

9)
10)

11)
12)

13)

14)

quando desativado, a funcdo é desativada. Ao ativar o som de alguma FCF, o simbolo
correspondente sera exibido na tela principal correspondente; ao desativar o som de alguma FCF, o

simbolo @ correspondente sera exibido na tela principal correspondente.
Alarme de desconexdo do transdutor: determina se o alarme esta habilitado quando o transdutor US
ndo esta na posicao correta com a fonte de deteccéo.

Alarmes de nivel de FCF2: determina se o alarme é habilitado quando o nivel de FCF2 atende a
condicdo de alarme.

Alarmes de nivel de FCF3: determina se o alarme é habilitado quando o nivel de FCF3 atende a
condicdo de alarme.

Limiar alto do alarme da FCF: o limite superior de alarme da FCF, valor de 31 ~ 240 (bpm) ajustavel;
Limite baixo do alarme da FCF: o limite inferior do alarme da FCF, valor de 30 t~239 (bpm)
ajustavel;

Nota: Somente a pessoa autorizada com ID e senha pode alterar o Limite Alto/Baixo da FCF.
Consulte o item 19) desta secdo para o Acesso da ID autorizada. Apos se registrar, vocé pode
alterar o Limite Alto/Baixo da FCF.

Alto Atraso(s) do alarme de FCF: altere o tempo para o retardo do alarme de FCF. O atraso do alarme
indica por quanto tempo o resultado medido continua excedendo seu limite antes que o alarme seja
acionado. Valor de 0~300s ajustavel.

Baixo Atraso(s) do alarme de FCF: altere o tempo para o retardo do alarme de FCF. O atraso do
alarme indica por quanto tempo o resultado medido continua excedendo seu limite antes que o
alarme seja acionado. Valor de 0~300s ajustavel.

Nota: Somente a pessoa autorizada com ID e senha pode alterar o Tempo para alarme.
Consulte o item 19) desta secdo para 0 Acesso da ID autorizada. Apo6s se registrar, vocé pode
alterar o tempo de atraso do alarme da FCF.

Sensibilidade TOCO da Paciente 1: 50%, 100%, 200% ajustavel;

Sensibilidade TOCO da Paciente 2: 50%, 100%, 200% ajustavel;

Nivel de linha de base TOCO: o nivel de linha de base TOCO, 5 op¢bes: 0%, 5%, 10%, 15%, 20%;
Modo de operacdo de AFM: marcador de movimento fetal automatico, 4 opgBes: DESLIGADO,
TOCO (pico), FCF (aceleragdo), todos (TOCO ou FCF)

AFM para CMS Sunray: se 0 marcador de movimento fetal automatico for enviado para a estacéo
central como movimento fetal ou néo;

Canal de comunicacéo sem fio: de 1 a 16 ajustivel. Antes de definir o n® do canal, consulte a se¢do
8.7 Usando Transdutores Sem Fio.

Acesso: selecione Logon e entre na interface de acesso ao sistema, consulte a Fig. 6-9. Digite o ID
e a senha e selecione Confirmar. Em seguida, registre-se na interface de configuragdo autorizada;
vocé pode definir o Intervalo da Grade da FCF, o limite alto/baixo do alarme da FCF, o(s) atraso(s)
do alarme da FCF e alterar a senha.

Log On ‘ A
ID 000000
Passuord —

gRREREEkEEEE
] Cancel J

Fig. 6-9
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Capitulo 7 Preparacao de Pré-Monitoramento

7.1 Ligando

AVISO:

1)  Verifique se todas as partes metalicas estdo ligadas ao fio terra de protecéo e se o fio estd em boas condices
antes de ligar o monitor.

2)  Sealgum sinal de dano for detectado, ou 0 monitor exibir algumas mensagens de erro, ndo o utilize em
nenhum paciente. Entre em contato com o engenheiro biomédico do hospital ou com nosso engenheiro de
servigo imediatamente.

Pressione a tecla POWER no painel superior para ligar o monitor. O indicador de energia acende e uma musica de
inicializacdo sera ouvida. VVocé pode operar o monitor assim que a interface principal aparecer.

NOTA:
Certifique-se de que papel foi carregado corretamente antes de iniciar a impressao.

7.2 Ajustando o Angulo da Tela

O angulo entre a tela e a tampa superior do monitor é ajustavel conforme necessario, permitindo ele que seja montado
em uma parede ou colocado em uma superficie plana.

Meétodo de ajuste:

Empurre o gancho na parte superior da tela para a esquerda para abri-la. Puxe a tela para frente para ajustar a um
dos angulos de tela predefinidos. Para trazer a tela de volta a posicao plana, puxe-a totalmente para frente e empurre-
a paratréas.

7.3 Configurando Data e Hora

Vocé pode alterar a data e a hora do monitor, consulte a se¢do 6.1.17) Configuracdes de data e hora para definir a
data e a hora.

CUIDADO:

Vocé deve definir as informag@es de data e hora com antecedéncia. Assim que essas informagdes forem alteradas,
0 monitor iniciard um novo monitoramento com um ID automatico. Portanto, recomendamos que vocé reinicie o
monitor apds alterar as informacdes de data ou hora e ndo execute essa operagdo quando 0 monitoramento estiver
em andamento.

7.4 Conexdo dos Transdutores

Verifique sempre se ha danos visiveis nos transdutores antes de conecta-los ao monitor.
Preste aten¢do especial as rachaduras nos transdutores e cabos antes de mergulha-los em fluido condutor.

Se danos forem encontrados, substitua os transdutores e cabos imediatamente.

Ao conectar os transdutores ao monitor, certifique-se de que a seta do conector esteja voltada para cima e coloque-
0 no soquete.

Ao desconectar um transdutor, aperte o corpo posterior do plugue do transdutor e puxe-o levemente.
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NOTA:
Nunca tente desconectar o transdutor puxando o cabo diretamente.

7.5 Colocacédo dos Transdutores no Suporte

Para proteger os transdutores, cologque aqueles que ndo estdo em uso no suporte. O suporte dos transdutores com fio
esta a esquerda do painel frontal e o suporte dos transdutores sem fio esta a direita. Para colocar um transdutor no
suporte, segure 0 mesmo pela borda e, em seguida, coloque a fivela totalmente dentro de um dos orificios do suporte.

NOTA:

No processo de monitoramento, o transdutor que € colocado no suporte pode ser afetado e, assim, produzir sinais
interferentes. Portanto, a0 monitorar um paciente, € recomendavel remover ou desconectar o transdutor que néo
estiver em uso.
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Capitulo 8 Monitoramento Fetal

AVISO:

1)  Sempre verifique se as configuracdes de alarme sdo apropriadas para seu paciente antes de iniciar o
monitoramento.

2)  Verifique se ha alguma falha nos transdutores antes de aplica-los a paciente.

3)  Este aparelho ndo suporta a mistura de transdutores com fio e transdutores sem fio. Quando o monitor for
usado em varias mulheres gravidas, vocé s6 pode usar transdutores de ultrassom com fio e transdutores
TOCO com fio em uma mulher gravida e transdutores de ultrassom/TOCO sem fio nas outras mulheres
gravidas.

4)  Ndo realize monitoramento subaquatico (ex.: em uma banheira ou chuveiro) usando transdutores de
ultrassom/TOCO com fio.

5) Embora os transdutores sem fio de ultrassom/TOCO sejam 1P68, ndo é recomendado usa-los durante o
banho.

8.1 Confirmacéo da Vida Fetal

O monitoramento fetal com ultrassom ndo pode distinguir uma fonte de sinal de frequéncia cardiaca fetal de uma
fonte de frequéncia cardiaca materna em todas as situaces. Estas sdo algumas das fontes de sinal que podem ser
tomadas como fonte de sinal de FCF por engano:

- Alto sinal de frequéncia cardiaca materna.

- Sinais da aorta materna ou de outros grandes vasos.

- Impulso elétrico do coragdo materno transmitido atraves de um feto recem-falecido.

- Movimento do feto falecido durante ou ap6s 0 movimento materno.
Portanto, vocé precisa confirmar a vida fetal por outros meios antes de comecar a usar o monitor fetal, ex.: utilizando
o fetoscopio, estetoscopio, estetoscopio Pinard ou a ultrassonografia obstétrica.

8.2 Monitoramento da FCF com Ultrassom

A monitorizacao ultrassonografica é um método para obtencdo da FCF na parede abdominal materna. Coloque um
transdutor de ultrassom no abdémen materno. Ele transmite ondas de ultrassom de baixa energia para o coracéo fetal
e recebe o sinal de eco.

8.2.1  Pegas Necessarias
®  Transdutor de ultrassom
®  Gel de acoplamento aquasdnico
® Cinta

8.2.2  Procedimento de Monitoramento da FCF

1) Colocagdo da Cinta do Transdutor

Coloque as cintas do transdutor ao redor da paciente, certificando-se de que a cinta fique ao redor do
abddémen quando for apertada. Deite a paciente no leito.

Alternativamente, a paciente pode ficar sentada. Organize a cinta em torno de seu abdémen.
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2) Determinagdo da Posi¢éo do Transdutor

® Determine a posigdo fetal usando as manobras de Leopold.

® Procure a localizacdo do coragdo fetal usando um estetoscpio ou um fetoscopio. O melhor sinal
cardiaco fetal pode ser obtido através do dorso fetal. Consulte a Fig. 8-1 conforme abaixo.

® Durante o parto, o coragdo fetal se move para baixo a medida que o trabalho de parto progride.
Recomenda-se mover o transdutor junto com o feto.

AL

Coragéo Fetal E i 4 A a
Y | Of?— Gravidez
‘:._ _f O#ﬁ— Parto Precoce

@4-—"—”— Parto Tardio

Fig. 8-1 Posicionamento do Transdutor de Ultrassom (feto nico)

8.2.3  Aquisicao do Sinal do Coracao Fetal
Aplique certa quantidade de gel acustico na parte inferior do transdutor e mova-o lentamente ao redor do local do
feto. Encontre pelo menos 2 ou 3 locais e escolha aquele onde o som do coracdo fetal é ouvido de modo mais claro,
mais sonoro e estavel.

8.2.4  Fixacdo do Transdutor
Enrole o abdémen com a cinta sobre o transdutor. Fixe o transdutor empurrando sua fivela por meio da secéo
sobreposta do cinto.
Certifique-se de que o cinto se ajusta a paciente de forma justa, mas confortavel. Enquanto isso, 0 som do batimento
cardiaco do feto é ouvido; o tragado e o numeral d=da FCF séo exibidos. Durante o monitoramento de longa duracéo,
o0 gel pode secar a medida que o transdutor se move. Adicione mais gel a tempo se for insuficiente.

8.2.5  Confirmando que o Feto é a Fonte do Sinal
A tecnologia de ultrassom Doppler é utilizada para observar a frequéncia cardiaca fetal externamente; é possivel que
o sinal da frequéncia cardiaca materna seja confundido com o sinal da FCF. E altamente recomendével confirmar se
o feto é a fonte de sinal continuamente. VVocé pode sentir o pulso materno ao mesmo tempo.
Se o sinal do coracdo materno for identificado erroneamente como o sinal do coracdo fetal, é necessério reposicionar
o transdutor.

NOTA:

1)  Néo confunda a alta frequéncia cardiaca materna com a frequéncia cardiaca fetal. O pulso fetal pode ser
diferenciado do pulso materno sentindo o pulso da méae durante o exame.

2)  Os registros de melhor qualidade s6 serdo obtidos se a sonda for colocada na posicéo ideal. Posi¢cdes com
fortes sons placentarios ou som do fluxo sanguineo umbilical devem ser evitadas.

3) Se o feto estiver na apresentacdo cefalica e a mae estiver em decubito dorsal, o som cardiaco mais claro
normalmente sera encontrado na linha média abaixo do umbigo. Durante 0 monitoramento, evite manter a
paciente deitada em decubito dorsal prolongado devido a possibilidade de hipotensdo em decubito dorsal. As
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posicdes sentadas ou laterais sdo preferiveis e podem ser mais confortaveis.
4) Eimpossivel examinar a FCF a menos que seja detectado um sinal cardiaco fetal claro.

8.3 Monitoramento da FCF de Gémeos

Para monitorar externamente a FCF de gémeos, vocé precisa de dois transdutores de ultrassom. Siga os
procedimentos descritos em “8.2.2 Procedimento de Monitoramento da FCF” para adquirir sinais da FCF para ambos
0s canais. Quando os dois transdutores de ultrassom estiverem fixos, certifique-se de que os sons de FH de ambos
os canais estejam claros, dois tragados da FCF e dois nimeros da FCF sejam exibidos na tela.

NOTA:
Para garantir que ambos os transdutores permanegam no local ideal, cada transdutor deve ser fixado com um cinto
separado.

Fig. 8-2 Posicionamento do Transdutor de Ultrassom (gémeos)

8.3.1  Verificacdo de Canal Cruzado
Se as frequéncias cardiacas monitoradas (de uma fonte fetal ou materna) coincidirem a qualquer momento (ou seja,

se a mesma frequéncia cardiaca estiver sendo monitorada por mais de um transdutor), elas serdo detectadas por meio

do recurso de verificagdo de canal cruzado do monitor aparecerdo na tela e serdo impressas repetidamente
no papel vegetal apds cerca de 30 segundos. Verifique o tracado e reposicione um dos transdutores, se necessario,

para detectar a segunda FCF corretamente.

8.3.2  Separacao dos tragados da FCF
Para ajuda-lo a interpretar tracados com linhas de base semelhantes, vocé pode separar as linhas de base por um
deslocamento de 20 bpm ativando a separacéo de tragados. Para detalhes do deslocamento, consulte a se¢éo 6.2
Configuracao fetal 4) Separa¢do do Tracado da FCF.

8.4 Monitoramento da FCF de Trigémeos

Para monitorar externamente a FCF de trigémeos, vocé precisa de trés transdutores de ultrassom. Siga 0s
procedimentos descritos em “8.2.2 Procedimento de Monitoramento da FCF” para adquirir sinais da FCF para trés
canais. Quando os trés transdutores de ultrassom estiverem fixos, certifique-se de que os sons de FH dos trés canais
estejam claros, trés tragados da FCF e trés nimeros da FCF sejam exibidos na tela.



NOTA:

Para garantir que os trés transdutores permanecam no local ideal, cada transdutor deve ser fixado com um cinto
separado. Os procedimentos e quaisquer contra-indicacdes aplicaveis ao monitoramento de gémeos também se
aplicam ao monitoramento de trigémeos. Esteja ciente de que monitorar trés FCFs é inerentemente mais dificil do
que monitorar a FCF de feto Unico ou gémeos. A natureza da aplicagcdo aumenta a probabilidade de a frequéncia
cardiaca fetal ser monitorada por mais de um transdutor. E favor consultar a se¢do 8.3.1 e 8.3.2 para Verificagédo
de Canal Cruzado e Separacéo de Rastreamentos de FCF.

8.5 Monitoramento da Atividade Uterina Externamente

O transdutor TOCO externo mede a frequéncia, duracdo e forca relativa das contra¢des, mas ndo sua intensidade
absoluta. A amplitude e a sensibilidade dependem de varios fatores, como a posi¢ao do transdutor, a tenséo do cinta
e 0 tamanho da paciente.

8.5.1 Pecas Necessarias
® Transdutor TOCO
® Cinta

8.5.2  Procedimento de Monitoramento do TOCO

1) Colocagao da Cinta do Transdutor

Cologue as cintas do transdutor ao redor da paciente, certificando-se de que a cinta ficara ao redor do abdémen
quando for apertada. Deite a paciente no leito.

Alternativamente, a paciente pode ficar sentada. Organize a cinta em torno de seu abdémen.

2) Fixagdo do Transdutor

Limpe qualquer gel restante no abdémen ao redor da area do fundo.

Cologue o transdutor TOCO no abdémen da paciente, que é plano e fica a aproximadamente 3 cm de distancia do
fundo, por exemplo. ligeiramente acima do umbigo a esquerda ou a direita. A posi¢do deve ser diferente para
diferentes propdsitos: coloque o transdutor préximo as nadegas fetais para NST e coloque-o nas costas do feto no
parto.

Enrole o abdémen com a cinta sobre o transdutor. Fixe o transdutor empurrando sua fivela por meio da secéo
sobreposta do cinto. Certifique-se de que o cinto se ajusta a paciente de forma justa, mas confortavel.

3)  Ajuste do Valor Numérico para Zero

Pressione a tecla ZERO para ajustar o valor numérico a linha de base. Certifique-se de que isso ndo seja feito
durante uma contragao.

A leitura da atividade uterina neste ponto deve ser de 30 ~ 90. Um topo plano alinhado com 100 na escala TOCO
indica que a cinta estd muito apertada e vocé precisa ajusta-la.

Limpe todo gel presente no abdémen em torno desta area.

NOTA: Nao aplique gel de acoplamento aquasdnico em um transdutor TOCO ou em sua area de contato.

8.5.3  Alteracdo da Linha de Base da AU
Vocé pode alterar a linha de base do UA para 0, 5, 10 (padrdo), 15 ou 20. Consulte a se¢do 6.2 Configuracao fetal
15) Nivel basal de TOCO.
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8.5.4  Sensibilidade TOCO
Se a sensibilidade TOCO for muito alta e o tragado de TOCO exceder a escala do papel, vocé podera reduzir a
sensibilidade TOCO para 50%. Ou a sensibilidade TOCO é muito baixa, vocé pode aumentar a sensibilidade TOCO
para 200%. A configuracédo padrdo é 100%. Para alterar a sensibilidade de TOCO, consulte a se¢do 6.2 Configuragéo
fetal 13) Sensibilidade de TOCO do Paciente 1 e 14) Sensibilidade de TOCO do Paciente 2.

8.5.5  Testes do Transdutor TOCO
Para testar um transdutor TOCO:
1)  Ligue o monitor.
)  Conecte o transdutor TOCO ao monitor fetal.
) Pressione suavemente o botdo de coleta do transdutor.
)

B W N

Verifique se o valor na tela mostra esta mudanga de pressao.

Se um transdutor TOCO falhar no teste, repita este teste com outro transdutor. Se o segundo passar no teste, o
defeito do primeiro transdutor € confirmado. Substitua-o. Se o segundo transdutor também falhar no teste, entre
em contato com o fabricante para obter assisténcia.

8.6 Monitoramento do Movimento Fetal

8.6.1 Monitoramento Manual do Movimento Fetal (MFM)
O resultado do MFM vem da sensacdo de movimento fetal da paciente. A contagem seré exibida na tela na area
numérica do MFM.
1) Insira o conector do marcador FM no soquete FM do monitor.

2) Deixe a paciente segurar o marcador na mao; peca a ela para pressionar a tecla de cima quando sentir um
movimento fetal.

Movimentos continuos em 5 segundos sdo considerados um movimento e pressione a tecla apenas uma vez.

8.7 Usando Transdutores Sem Fio

O monitor pode ser colocado com dois transdutores de FCF sem fio e um transdutor TOCO sem fio

opcionalmente. Ao usar os transdutores sem fio, favor observar o seguinte:

® Quando ele estiver ligado, verifique se os indicadores de alimenta¢do e sinal sem fio de cada transdutor sem
fio estdo normais. Recomenda-se usar os transdutores sem fio com energia total da bateria.

® O uso de uma mistura de transdutores fetais com e sem fio em uma mulher gravida é suportado. VVocé pode
usar transdutores fetais com ou sem fio.

®  Para evitar interferéncia em canais sem fio de diferentes monitores: Ao usar transdutores sem fio de monitores
diferentes ao mesmo tempo, pode haver interferéncia cruzada. Para evitar essa interferéncia, vocé deve
configurar o ndmero do transdutor sem fio diferente para diferentes monitores. Antes de definir o n® do
transdutor sem fio, vocé deve colocar os transdutores sem fio de volta no Suporte do Transdutor sem Fio.
Observe que vocé ndo deve fazer uso indevido dos transdutores sem fio de diferentes monitores. Consulte a
secdo 6.2 Configuracéo fetal 18) Canal de comunicagao sem fio para as configura¢des do n° do transdutor
sem fio.
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8.8 Iniciar Monitoramento

Apos a tecla START @ ser pressionada, 0 monitor zera automaticamente a pressao e inicia 0 monitoramento.

. & S
Pressione a tecla IMPRIMIR para iniciar a impressao.

8.9 Insercdo das Informacdes Maternas

8.9.1 ID Automatico

Apos pressionar a tecla INICIAR @ 0 sistema cria um auto-ID para o paciente atual, caso a entrada de A
introducéo de informagdes esta desligada. O 1D automatico consiste na data e hora de inicio do monitoramento.

8.9.2  Alteragdo das Informagdes Maternas
Vocé pode alterar as informagGes da paciente apés o inicio do monitoramento:

1)  Pressione a tecla Leito para selecionar a paciente atual e gire o botdo de controle para selecionar a tecla

do menu Ferramentas .- | pressione o botdo de controle e entre no menu de atalho, mostrado na Fig. 8-3.
Selecione o item Informacdes da Paciente e entre no menu Informacdes da Paciente, mostrado na Fig. 8-4.

| Patient Information Recording Id: 102318 ]¥
Recording 1d  |102318 Date Aug 09, 2016 Time 14:04:28
Nane ] e R
Gest.week [ Jerw/Pr [ |Bdamd —
Patient ref no.‘: Hospital ref no.
[Confirm the current input |
[ Discard ] [ Load ] [ Preset ] l Save 1 [ New ]
l g p Patient Info
— 1 2 3 4 5 6 ? 8 9 0 «
[2 Event Log
- Tab q "} E R T ¥ u 1 0 P
Alarm List
—— CAPS A S D F G H J K L CR
- Analysis Result B = 2 X c v B N M
oI, e ’ l ’ ’ } ‘ %
Fig. 8-3 Fig. 8-4

2)  Use o teclado virtual e o botdo de controle para inserir a ID de Registro da paciente, a Data e Hora dos testes,
Nome da paciente, Idade da paciente, Semana de Semana, informacdes Grav/Par (Grav: nimero de
gestacdo e parto), ID do Leito, Nimero de referéncia do paciente e Numero de referéncia do hospital.

Selecione @] para excluir o caractere inserido; Selecione para salvar as informagdes deste campo.

3) Selecione Salvar.
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O monitoramento nédo para quando vocé altera as informacGes maternas. Apos selecionar Salvar para sair, a nova 1D
substitui a antiga para esta paciente.

8.10 Evento

Vocé pode registrar eventos para uma paciente apds o inicio do monitoramento:
1) Pressione a tecla Leito para selecionar a paciente atual e gire o botdo de controle para selecionar a tecla do

menu Ferramentas &, pressione o botdo de controle e entre no menu de atalho, mostrado na Fig. 8-3.
Selecione o item Log de Eventos e entre na interface do Log de Eventos, conforme mostrado na Fig. 8-5.

Event log for recording 102313 @

‘fug 09, 2016 11:27:16 (0°04") Zero [l

i |

Total: 1 Page: 1 of 1

|Press control knob to exit |

[Preu. Page] [ Next Page ] [ Add Event ] [ Exit |

Fig. 8-5

2) Esta funcdo é para registrar um evento, tal como a paciente se virando, tomando injecdo. Gire e pressione 0
botdo de controle para selecionar “Adicionar Evento” e vocé podera editar um evento. Durante o
monitoramento, a operagdo TOCO ZERO sera registrada automaticamente no diario de eventos.

3) Editar um evento
Gire e pressione o botdo de controle para a caixa de edi¢do (consulte a Fig. 8-6), e ele mostrara um teclado
virtual (consulte a Fig. 8-7). Use o teclado virtual e o botdo de controle para registrar um evento com no maximo
12 caracteres.
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Event log for recording 102313 |‘

Caixa (e sf— | Maximun 12 characters
edicao a - [ Add to templates ]
[ Delete template ]
| Select time |
Caixa de /
templates
de evento
lPress control knob to edit event type |
[ Cancel ] I Done ]
Fig. 8-6
1 2 3 4 5 6 ? 8 9 0 «
Tab q u e r t y u i o P
CAPS a s a £ g h i k 1 CR
4 = z x c v b n n s
Fig. 8-7

4)  Adicionar evento atual a lista de modelos ou excluir um modelo
Apods editar o evento, vocé pode girar o botdo de controle até a opgdo “Adicionar aos modelos” e pressionar o
botdo. O nome do evento sera adicionado a lista de modelos, permitindo que vocé o selecione como modelo da
préxima vez. Consulte a Fig. 8-8 que “Injecao” ¢é adicionada aos modelos. Ou vocé pode selecionar um evento
na caixa de modelos e selecionar “Excluir modelo” para excluir o modelo de evento.

~43~
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Event log for recording 102313 &s

Euent T —

| | Maximum 12 characters

| Add to templates |

[ Delete template ]

| Select time |

|ﬁdd current event to list of templates |

[ Cancel ] [ Done ]

Fig. 8-8
5) Defina hora da ocorréncia do evento
Gire e pressione o0 botdo de controle para “Selecionar hora” e entre na janela de tragados de monitoramento.
Gire o botdo de controle e a linha azul sera para tras ou para frente. Pressione o botdo de controle para confirmar
a hora da ocorréncia do evento. Consulte a Fig. 8-9.

200 200
= WM \W\M\,\M 163
120 120!
86 80
[ i 1
5 4 min 6 min 8 min y
100 100
80 80
60 60
40 } 0
20 20
. —_—— (1_ B _":_ o =
No.:33 Bed:—— JemM @ e Sl 3
Fig. 8-9

6) Apos definir a hora da ocorréncia do evento, vocé voltara a interface de edigdo de evento; entdo, vocé pode

selecionar “Feito” para concluir a edi¢do do evento e registrar outros eventos.

8.11 Revisao dos Registros

Pressione a tecla MENU na interface principal, vocé pode entrar na interface de configuracdo. Gire o botdo
de controle até o cursor chegar em Rever registros, e pressione o botdo de controle; vocé pode inserir 0s registros
listados, mostrados na Fig. 8-10. Gire o botdo de controle até o cursor pare no registro desejado e pressione o botao,
ou voceé pode inserir o Nome da paciente na caixa Nome para pesquisar o registro e, em seguida, revisar os tracados.
Se atecla IMPRIMIR for pressionada neste momento, o registrador imprimira os tragados a partir da borda esquerda
da tela em alta velocidade.
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Nota:
Se o monitor estiver operando, a funcdo de Revisar registros é invalida e vocé ndo pode revisar os tragados
anteriores.

Revieuw recordings [7
Id Name Created Duration Type
101660 Sep 11, 2013 10:51:19 164’ 00" Single |~

101661 Sep 11, 2013 14:00:26 134’ 00" Single
101662 Sep 11, 2013 17:13:46 136°00" Single
101665 Sep 12, 2013 02:29:07 34’00" Single
101666 Sep 12, 2013 03:21:12 76’00" Single
101667 Sep 12, 2013 11:19:51 40°00" Single
101668 Sep 12, 2013 16:24:05 56°00" Single
101669 Sep 12, 2013 17:24:34 90’00" Single
101670 Sep 12, 2013 23:16:17 102’00"  Single
102086 Nov 23, 2013 00:57:25 67°58" Single
102087 Nov 23, 2013 23:43:57 114’00" Single
102233 Mar 10, 2015 13:31:21 1218°00" Single
102098 Jun 27, 2016 11:46:46 42°00" Tuins
102125 Jul 21, 2016 11:58:56 34’00" Tuins
102291 Jul 23, 2016 14:19:19 1800°00"  Twins
102302 fug 03, 2016 09:25:21 20°13" Triplets |
102305 flug 06, 2016 09:32:00 100°00" Triplets
102310 Aug 09, 2016 10:13:10 31°46" Triplets
102311 fug 09, 2016 10:54:21 26°00"  Tuins |+
Page: 12/13 ’
Press bed key to change focus
Total: 231 Page: 12/13 Select bed no [Bed 1 [+]
Name y | | | [ Refresh |[ Exit |
Fig. 8-10

8.12 Excluir Registros

Pressione a tecla MENU na interface principal, vocé pode entrar na interface de configuracdo. Gire o botdo
de controle até que o cursor esteja em Excluir Registros e pressione o botdo de controle para entrar na interface
Excluir Registros.

1)  Excluir um Unico registro

Gire o bot#o de controle para Modo e selecione 0 modo Unico e, em seguida, pressione o botdo de controle para
entrar no modo de excluséo de registro Unico. Gire o botdo de controle até o cursor chegar sobre o registro desejado
e pressione o botdo, e 0 sistema indicara “Favor confirmar a exclusio do registro x” (consulte a Fig. 8-11-1).

PR

Confirme com “Sim” ou voc€ pode selecionar “N&o” para cancelar a escolha.

2)  Excluir registros de um periodo
de tempo
Gire o botéo de controle para Modo e selecione 0 modo Estrutura de Tempo e, em seguida, pressione o botéo de
controle para entrar no modo de excluséo de registro de estrutura de tempo. Gire e pressione o botdo de controle
para selecionar o primeiro registro desejado, depois gire e pressione o botdo de controle para selecionar o Gltimo
registro desejado. O sistema solicitara “Favor confirmar a exclusdo dos registros x a x” (consulte a Fig.8-11-2, ele
5

excluiré os registros de ID 10660 a 102302). Confirme com “Sim” ou vocé pode selecionar “Nao
escolha.

para cancelar a
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Delete recordings {7\ Delete recordings 17
1d Name Created Duration Type Id Name Created Duration Type )
101660 Sep 11, 2013 10:51:19 164°00"  Single |*| =
101661 Sep 11, 2013 14:00:26 134°00"  Single 101661 Sep 11, 2013 14:00:26 134’00"  Single
101662 Sep 11, 2013 17:13:46 136°00"  Single 101662 Sep 11, 2013 17:13:46 136°00"  Single
10 S S e 101665 Sep 12, 2013 02:29:07 34’00" Single
101666 Sep 12, 2013 03:21:12 76’00 Single 101666 Sep 12, 2013 03:21:12 76°00" Single
101667 Sep 12, 2013 11:19:51 40’00" Single 101667 Sep 12, 2013 11:19:51 40’00" Single
10] Delete recordings B 10| Delete recordings 2
10 Please confirm deletion of recording 101665 Please confirm deletion of recordings 101660 to 102302
10
10 ] [ m | (ki) ["cancel |
102087 Nov 23, 2013 23:43:57 114°00" Single Nov 23, 2013 23:43:57 114°00" Single
102233 Mar 10, 2015 13:31:21 1218°00" Single Mar 10, 2015 13:31:21 1218°00" Single
102098 Jun 2?7, 2016 11:46:46 42’00" Tuins Jun 27, 2016 11:46:46 42°00" Tuins
102125 Jul 21, 2016 11:58:56 34’00" Tuins Jul 21, 2016 11:58:56 34’00" Tuins
102291 Jul 23, 2016 14:19:19 1800°00" Twins Jul 23, 2016 14:19:19 1800’00" Tuins
102302 fug 03, 2016 09:25:21 20°13" Triplets |
102305 fug 06, 2016 09:32:00 100°00" Triplets | | 102305 fug 06, 2016 09:32:00 100°00" Triplets |
102310 Aug 09, 2016 10:13:10 31°46" Triplets 102310 Aug 09, 2016 10:13:10 31°46" Triplets
102311 Aug 09, 2016 10:54:21 28’00" Tuins  |v| 102311 fug 09, 2016 10:54:21 28°00" Tuins  |v

List 213,231. Press menu key to exit file management mode.
Press control knob to delete recording

List 225/231. Selected recording Id: 101660
Press control knob to delete recording

|

Total: 231 Page: 12/13 tode Total: 231 Page: 12/13 Mode
Fig.8-11-1 Fig.8-11-2

Nota: Quando o numero de arquivos armazenados atingir 800 ou o tempo acumulado de arquivos
armazenados atingir 1200 horas, 0 monitor apagara automaticamente os arquivos mais antigos. Recomenda-
se imprimir os dados de monitoramento de cada arquivo imediatamente apds o término do monitoramento e
salva-los de acordo com os regulamentos do hospital.

8.13

8.12.1 Tracados
AVISO

Display do Monitoramento Fetal

Devido as configurag@es de tamanho da LCD, resolucéo e do sistema, os tracados exibidos na tela podem parecer
diferentes da impressdo do registrador. A impressdo deve prevalecer ao se fazer diagnosticos.

Tragado da
FCF3

Tragado da
FCF3

Tragado TOCO

Menus de atalho
de

200 200
imﬁjﬁwﬂf\wwww —-
120 /\”MM 120

80 80

1

SIS0 I Z2Min 4Min f:;r‘ﬁinl g
107 100

g0 a0

60 60

40 40

20 20

= = — N
. [ =] D B (BN -

Bed:1Z 3cm/4 Demo | 100127 e P00

1 2 3 4

Fig. 8-12 tragados de Monitoramento Fetal

1. N°do leito

2. Velocidade dos tracados de FCF na tela

3. O status do monitoramento

4.  N°do arquivo da paciente

5. O tempo real do monitor ~46~

6. O tempo relativo: o tempo decorrido para o monitoramento atual.

monitoramento
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Durante o monitoramento ou revisao, a janela de tragado do monitoramento fetal exibe dois tipos de tragados: tracado
da FCF e tragcado TOCO. Os tracados da FCF1, FCF2 e FCF3 na tela de monitoramento fetal de uma paciente (de
um leito) significam as FCFs de trigémeos, e os tragados da FCF1 e FCF2 na tela de monitoramento fetal de uma
paciente (de um leito) significam as FCFs de gémeos.

1) Tracado FCF
O eixo y do tragado indica os nimeros da FCF. O intervalo é de 30 bpm ~ 240 bpm (padréo americano) ou 50 bpm
~ 210 bpm (padrdo internacional).

2) Tragado TOCO
O eixo y do tracado indica o valor numérico do TOCO. O intervalo é de 0% ~ 100%.

3) Menus de atalho de monitoramento fetal
Além disso, alguns outros simbolos aparecem entre os tracados:

@ @ .
g = Aproximar ou afastar
@ @

wolbn wnlh Aymentar ou diminuir a velocidade dos tracados da FCF na tela

Qb Mostrar os tracados na tela para frente ou para tras

Imprimir

{5

Ligara VVoz paraa FCF

G Desligar a VVoz para a FCF

A Menu de ferramentas, incluindo os submenus de Informagdes da Paciente, Lista de Registros, Lista de
Alarmes e Resultado da Anélise

8.12.2 Salvamento de dados
Quando a tecla INICIAR é pressionada, 0 monitor salva os dados da ID anterior em um arquivo e, em seguida, 0s
limpa da interface principal. A interface principal exibe apenas os dados da nova paciente. Durante 0 monitoramento,
os dados sdo salvos a cada 10 minutos. Todos os dados da mesma paciente sdo salvos em um arquivo. Os arquivos
sd0 armazenados no monitor. Quando a quantidade de dados atinge a capacidade méaxima (800 arquivos), 0 monitor
exclui o(s) arquivo(s) mais antigo(s) automaticamente.

8.12.3 Anédlise CTG
A anélise CTG tem como objetivo um tragado em tempo real, fornecendo alguns dados de referéncia para os
médicos. Ele s6 analisa o tragcado em tempo real depois que foi impresso por 10 minutos, e a duragdo mais longa é
de 60 minutos.

AVISO:

1) Aandlise CTG é utilizada para a vigilancia de gestacdes e ndo em sala de parto.

2) Aanalise CTG é apenas uma analise destinada a auxiliar os médicos na interpretacdo das formas de onda.
As conclusdes devem ser tiradas com base no diagndstico dos médicos.

3) Estaandlise descreve a frequéncia cardiaca fetal, a tocografia e os movimentos fetais.
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E responsabilidade da equipe médica qualificada fazer a interpretacio diagnostica da forma de onda.

1. AnéliseCTG

NOTA:

1) Aandlise CTG s6 pode ser iniciada ap6s a impressdo do tracado em tempo real por 10 minutos.

2) O resultado da analise CT

G é apenas para referéncia. Apos o tracado em tempo real, vocé pode pressionar a

tecla Leito para selecionar a paciente atual e girar o botdo de controle para selecionar a tecla do menu

Ferramentas -, pressio
0 menu Resultado da Anal

nar o botdo de controle e entrar no menu de atalho, mostrado na Fig. 8-3. Selecione
ise, mostrado na Fig. 8-13.

CTG analysis results - Recording 102321i4_y
Result FHR1  FHRZ FHR3
Start time 0’0"
Interval length 10’ 11"
FHR baseline 165 138 130
FHR variability 16 9 12
Rise Time 0 20 0
Rise Value 0 23 0
#FM ? 7 ?
#ACC 0 2 0
#ED 0 0 0
#LD 0 0 0
#UD 3 0 0
#DEC 3 0 0
#PD 0 0 0
PD Duration(s) 0 0 0
STU(ms) 5.3 5.2 6.9
Press control knob or ‘menu’ to exit
|Uff I'I Print
finalysis done ) Exit ]

Fig. 8-13 Resultados da analise CTG

Consulte a Fig. 8-13, os resultados da analise CTG na tela incluem:

Hora de inicio

A hora de inicio relativa da anélise.

Duracdo do intervalo

a duracdo do intervalo de monitoramento analisado, 10 a 60 minutos.

Linha de base da FCF

Frequéncia cardiaca fetal basal, a média da FCF em 10 minutos quando ndo é
influenciada por movimentos ou contragdes fetais.

Variabilidade da FCF

a variavel de amplitude da frequéncia cardiaca fetal (bpm)

Tempo de Elevagéo

o(s) tempo(s) de aceleragdo, incluindo a aceleragdo com amplitude superior a
10bpm e com duracdo superior a 10 segundos, e a aceleracdo com amplitude
superior a 15bpm e duragdo superior a 15 segundos.

Valor de Aumento

a amplitude da aceleracédo

#FM 0 nimero de movimentos fetais
#ACC 0 nimero da aceleragéo

#ED 0 nimero de desaceleragdo precoce
#LD 0 nimero de desaceleragdo tardia

~48~
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0 nimero de desaceleragdo variavel

#DEC

0 nimero de desaceleracgao

0 nimero de desaceleragdo prolongada

Duragdo da PD

o0 tempo médio de duragdo da desaceleragdo prolongada

STV (ms)

o resultado da analise de variagdo de curto prazo.

NOTA:
Né&o desconecte o(s) transdutor(es) de ultrassom antes que a impressao pare, caso contrario, os resultados da andlise
n&do serdo impressos.

Durante 10 a 60 minutos do temporizador, o monitor fornece resultados de analise CTG a cada minuto.

Ao final da impresséo, o registrador imprime os resultados da analise CTG deste momento no papel do registrador.

Esteja ciente de que o resultado da analise CTG ¢é uma saida de calculo. Ele pode ser usado como referéncia para
auxiliar o pessoal médico a fazer o diagnostico correto, em vez de substitui-lo.

8.12.4 Valores Numéricos

Transducer No. 2 _.j j

e, ]

193 ;

124
137~
=194

Fig. 8-14 Valores Numér

FHR1

FCF2

FCF3

TOCO

icos do Monitoramento Fetal

Os valores de monitoramento fetal na janela numérica incluem valor da FCF1, valor da FCF2, valor da FCF3 e valor
de TOCO:

Transducer No. 2

l;ll'f. ‘] 53

V“

=¥ Indicador de volume de som FH

# - ’
= |ndicador de volume de som de alarme audivel

[T
B2 Qualidade do sinal da FCF. Quando a qualidade é ruim, ele fica cinza.

Qualidade do sinal sem fio. Quando a qualidade € ruim, ele fica cinza.

G] O indicador de carregamento da bateria do transdutor sem fio.
Transdutor n®2:  Numero de transdutores sem fio
153: Valor numérico da medi¢do da FCF1.
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124: Valor numérico da medicdo da FCF2.
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137: Valor numérico da medicédo da FCF3.

H

137

19: valor numérico da medicéo atual do UA.

‘ TOCO%} (@) .
50% 1 9
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Capitulo 9 Apos o Monitoramento

9.1 Conclusio do Monitoramento

Apds 0 monitoramento,

1) Remova os transdutores ou eletrodos da paciente; limpe o gel restante da paciente e do transdutor com um pano
ou tecido macio e limpo.

2) Pressione por um tempo a tecla IMPRIMIR para encerrar a impressao.

3) Espere o papel parar e, em seguida, rasgue-o ao longo da perfuracéo.

NOTA:
Apo6s o parto, 0 monitor pode captar sinais do corddo umbilical e exibir um tracado/valor numérico. Para evitar

interpretaces erroneas, recomenda-se remover os transdutores da paciente e desligar o monitor imediatamente apos
0 nascimento do feto.

9.2 Desligamento

I
1)  Pressione e segure a tecla POWER ¢ por pelo menos 3 segundos para desligar o monitor.

2) Desconecte o cabo de alimentagdo.
CUIDADO:

|
N&o pressione a tecla POWER 9 continuamente. Aguarde pelo menos 10 segundos apds desligar o monitor para
religa-lo.
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Capitulo 10 Manutencéo e Limpeza

10.1 Manutengdo

10.1.1  Inspe¢do de Manutengéo

1) Inspecdo Visual
Antes de usar o monitor todas as vezes, faga as seguintes inspe¢des:
® Verifique se ha alguma evidéncia visivel de danos no monitor e nos acessorios que possam afetar a
seguranca da paciente. Preste atencédo especial as rachaduras nos transdutores e cabos antes de mergulha-
los em fluido condutor.
® Verifique todos os cabos externos, soquete e cabos de alimentagdo.
Verifique se 0 monitor funciona corretamente.
® Se algum dano for detectado, pare de usar o monitor na paciente. Substitua a(s) peca(s) danificada(s) ou
entre em contato com o fabricante para obter assisténcia antes de reutiliza-lo.

2) Inspecdo de Rotina

A verificacdo geral do monitor, incluindo verificacdo de seguranca e verificacdo de funcdo, deve ser realizada por
pessoal qualificado a cada 6 a 12 meses e sempre apos 0 Servico.

O equipamento deve ser submetido a testes periddicos de seguranca para assegurar que a paciente esteja
adequadamente isolada de correntes de fuga. Isso deve incluir medicdo de corrente de fuga e teste de isolamento. O
intervalo de teste recomendado é uma vez por ano ou conforme especificado no protocolo de teste e inspecdo da
instituicdo.

3) Inspecdo Mecanica

Certifique-se de que todos os parafusos expostos estejam apertados.
Verifique se os cabos externos estéo partidos, rachados ou torcidos.
Substitua qualquer cabo que apresentar danos graves.

Preste especial aten¢do & tomada de alimentagéo.

AVISO:
A falha por parte do hospital ou institui¢do responsavel que emprega o uso deste equipamento em implementar um
cronograma de manutencéo satisfatorio pode causar falha indevida do equipamento e possiveis riscos a saude.

CUIDADO:
Além dos requisitos de manutencdo recomendados neste manual, siga os regulamentos locais sobre manutengéo e
medic&o.

10.1.2  Manutencao do Monitor
Mantenha a superficie externa do monitor limpa, livre de poeira e sujeira.
Orvalho pode se acumular sobre a tela por causa das mudancas bruscas de temperatura ou umidade. Uma tabela
ambiental é recomendada. Pare de usar o monitor e contate o pessoal de servi¢o imediatamente se ele for molhado
por acidente.
Evite esfregar e danificar a tela.
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10.1.3  Manutencao dos Transdutores
Mantenha os transdutores em um ambiente seco, onde a temperatura deve ser inferior a +45 °C (+115 °F).

O gel deve ser removido do transdutor de ultrassom ap6s o uso. Essas precaucdes prolongarédo a vida Util do
transdutor.

Embora sejam projetados para durar um longo periodo de tempo, os transdutores devem ser manuseados com
cuidado. O manuseio brusco pode danificar a tampa, 0s cristais piezoelétricos e 0 movimento mecanico. O contato
dos transdutores com objetos duros ou pontiagudos deve ser evitado. Nao flexione excessivamente os cabos.

AVISO:
*  Somente pessoal de servigo qualificado deve realizar o servico se os transdutores sem fio envolverem a ruptura
da vedacéo.

*  Somente pessoal de servico qualificado deve substituir a bateria dos transdutores sem fio e confirmar a vedacéo
dos transdutores sem fio apds a substituicéo.

10.1.4  Armazenamento de Papel de Registro
Ao armazenar papel de registro (incluindo papel usado com tragos):

Néo armazene em envelopes plasticos.

Néo deixe exposto a luz solar direta ou a luz ultravioleta.

N&o exceda a temperatura de armazenamento de +40 °C (+104 °F).

N&o exceda uma umidade relativa de 90%.

Condicdes de armazenamento fora desses limites podem distorcer o papel e afetar adversamente a precisao das linhas
de grade ou tornar o tracado ilegivel.

10.1.5 Limpeza do Registrador
O cilindro do registrador, a cabe¢a de impresséo térmica e 0 mecanismo de detecgéo de papel devem ser limpos pelo
menos uma vez por ano ou quando necessario (quando os tragados se tornarem fracos).

Para isso:
® Limpe o cilindro do registrador com um pano sem fiapos umedecido em solucdo de sabdo/agua.

® Limpe o conjunto térmico usando um cotonete umedecido com solugéo & base de &lcool isopropilico a
70%.

® Verifique se 0 mecanismo de deteccdo de papel esta livre de poeira.

AVISO:
Desligue o monitor e remova o cabo de alimentacéo antes de limpar o registrador.

10.1.6 Manutencéo da Bateria
E necessario seguir as instrucdes deste manual do usuario durante a instalagio, armazenamento e manutencio da
bateria.
Quando a bateria estiver sendo carregada, usada ou armazenada, mantenha-a afastada de objetos ou materiais com
cargas elétricas estaticas.
A faixa de temperatura de carga recomendada € de 0 °C (+32 °F) a +40 °C (+104 °F). N&o ultrapasse esta faixa.
Quando ndo for usar a bateria por um longo periodo, remova-a do monitor e guarde-a em um local com baixa
umidade e baixa temperatura.
As baterias tém ciclos de vida. Se o tempo que o0 monitor usa a bateria for muito menor do que o normal, a vida Util
da bateria chegou ao fim. Substitua-a por uma nova igual & mesma fornecida ou recomendada pelo fabricante.
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10.2  Limpeza e Desinfecgéo

Para evitar infeccOes, limpe e desinfete 0 monitor e 0s acessorios apos cada uso.

10.2.1  Limpeza do Monitor

A limpeza regular do gabinete do monitor e da tela é fortemente recomendada.

AVISO:
[ ]

Desconecte o monitor da fonte de alimentacdo CA e desconecte todos os acessorios antes de limpa-lo.
Né&o mergulhe a unidade em agua nem permita a entrada de liquidos na caixa.

Se o liquido respingar inadvertidamente na unidade principal ou entrar no conduite, pare de usar o
monitor e entre em contato com o fabricante para manutencdo imediatamente.

As solucGes recomendadas para a limpeza do monitor sdo: agua com sabdo neutro, surfactantes, etilato e
acetaldeido.

Limpe o gabinete do monitor com um pano macio e detergentes diluentes ndo causticos recomendados acima.
Limpe a tela com um pano macio e seco.

CUIDADO:

NOTA:

Embora o monitor seja quimicamente resistente & maioria dos produtos de limpeza hospitalares comuns
e detergentes ndo causticos, produtos de limpeza diferentes ndo sdo recomendados e podem manchar o
monitor.

Muitos produtos de limpeza devem ser diluidos antes do uso. Siga as instrucdes do fabricante
cuidadosamente para evitar danos ao monitor.

N&o use solvente forte, tal como acetona.

Nunca use um abrasivo como palha de aco ou polidor de metal.

N&o permita que nenhum liquido entre no produto e ndo mergulhe nenhuma parte do monitor em
nenhum liquido.

Evite derramar liquidos no monitor durante a limpeza.

Né&o permita que qualquer solucdo permaneca sobre a superficie do monitor.

A superficie do monitor pode ser limpa com etanol de grau hospitalar e seca ao ar ou com um pano
limpo e fresco.

O fabricante ndo se responsabiliza pela eficacia do controle de doencas infecciosas usando esses agentes
quimicos. Entre em contato com especialistas em doencas infecciosas em seu hospital para obter
detalhes.

10.2.2  Limpeza de Acessorios

1) Limpeza de Transdutores
Para limpar os transdutores e 0s terminais, siga estas etapas:

Limpe-o0s com um pano macio umedecido em solugdo de limpeza;
Limpe-0s com um pano macio umedecido em agua;
Seque-0s ao ar ou limpe a umidade restante com um pano macio e seco.
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Os limpadores recomendados para acessorios estdo listados abaixo:

Acessorio Produtos de limpeza

Transdutor de Ultrassom BURATON LIQUIDO

Transdutor TOCO MIKROZID
ETANOL 70%
ESPORACIDINA
CIDEX

CUIDADO:

®  As partes impermeaveis do transdutor estao restritas ao corpo principal e ao cabo. Ndo mergulhe o plugue na
agua durante o processo de monitoramento ou limpeza.

Certifique-se de que a temperatura das solugdes de limpeza ndo exceda +45 °C (+113 °F).

N&o as mergulhe em nenhum liquido.

Limpe apenas a superficie externa dos conectores, certifique-se de que nenhum liquido entre no conector.
Apos a limpeza, nenhum desinfetante pode ser deixado na superficie.

2) Limpezada Cinta
Lave as cintas sujas com agua e sabdo. A temperatura da agua ndo deve exceder +60 °C (+140 °F).

CUIDADO:
® Limpe apenas a superficie externa dos conectores, certifique-se de que nenhum liquido entre no conector.

10.2.3  Desinfeccfo e Esterilizagio
A esterilizacdo ou desinfeccdo pode causar danos ao equipamento. Recomendamos que a esterilizacdo e a
desinfeccdo estejam contidas no cronograma de manutenc¢do do hospital somente quando necessario. O equipamento
deve ser limpo antes da esterilizacdo e desinfeccdo.
Material de esterilizacdo recomendado: A base de alcool (Etanol 70%, Isopropanol 70%), e & base de aldeido.

CUIDADO:

® Nao use nenhum desinfetante contendo ingredientes ativos adicionais além dos listados.

Siga as instrucg@es do fabricante para diluir a solu¢do ou adote a menor densidade possivel.

N&o mergulhe nenhuma parte do monitor ou qualquer acessério em liquido.

Apos a desinfeccdo, nenhum desinfetante pode ser deixado na superficie.

Verifique se 0 monitor e os acessorios estdo em boas condic¢des. Se algum envelhecimento ou dano for
detectado (ex.: a correia perder sua elasticidade), substitua a(s) peca(s) danificada(s) ou entre em contato
com o fabricante para manutencéo antes de qualquer reutilizagao.

NOTA:
O fabricante néo se responsabiliza pela eficacia do controle de doencas infecciosas usando esses agentes
quimicos. Entre em contato com especialistas em doencas infecciosas em seu hospital para obter detalhes.

10.3  Descarte do Monitor

AVISO:

Para ndo contaminar ou infectar o pessoal, 0 ambiente de servigo ou outro equipamento, certifique-se de que o
equipamento tenha sido adequadamente desinfetado e descontaminado antes do descarte no final de sua vida (til,
de acordo com as leis do seu pais para equipamentos contendo pegas elétricas e eletronicas.
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N&o descarte equipamentos elétricos e eletrdnicos usados como lixo municipal ndo separado.

Colete o dispositivo separadamente para que possa ser reutilizado, tratado, reciclado ou recuperado de
forma segura e adequada.

~56~
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Capitulo 11 Especificacbes do Produto

11.1 Classificac6es de Seguranca

Item Especificacéo

Tipo anti-eletrochoque Equipamento de classe | com fonte de alimentacéo interna

Grau anti-eletrochoque ULTRASSOM/TOCO/FM : Tipo B

Nivel a prova de explosao Equipamento comum, néo é a prova de explosao

Grau de Protecdo contra
Entrada Nociva de Agua

Unidade Principal: IPXX

Transdutores de Ultrassom: 1P68

Transdutores TOCO Sem Fio: 1P68

Transdutores TOCO com Fio: IPX4

Outros Acessoérios: Sem protecdo contra entrada de liquidos

EMC Grupo | Classe A

Sistema de trabalho Equipamento em operagdo continua

Portatil

Tipo de equipamento

11.2 Especificagcdes Ambientais

Operacéo Trabalho: +5°C~+ 40°C( +41 °F ~ +104 °F)

Umidade relativa: <80% (sem condensacio)

Pressdo Atmosférica: 86,0kPa~106,0kPa

Transporte e Trabalho: -20°C~+55°C(-4°F ~ +131 °F)

Armazenamento

Umidade relativa: <80% (sem condensagio)

Pressdo Atmosférica: 86,0kPa~106,0kPa

11.3 Especificacbes Fisicas

Monitor

Dimensoes e Peso

Tamanho (profundidade x largura
X altura):

356mm x 360mm x 114mm

Peso: 5,0 kg
Fonte de Alimentac&o Tensdo Operacional: 100-240V
Frequéncia de Operacéo: 50/60Hz
Poténcia de Entrada: 100VA
Bateria: 5200mAh (410%)
Display
Tamanho da LCD: 10,linch
Resolucdo: 1024*600

Interface de Sinal
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‘ Interface RS232 (DB9 ou D-Sub), interface RJ45

11.4 Especificacdes de Desempenho

Monitoramento fetal (FCF, TOCO, MF)

Ultrassom

Técnica: Doppler de pulso ultrassbnico

Frequéncia de operagéo ultrassénica: 0.8MHz~5.0MHz
Frequéncia do ultrassom: 2 MHz

Pressdo sonora de pico negativo: <IMPa

Intensidade do som do feixe de saida: <10mW/cm:
Intensidade média do som para o horario de pico do espago: <100mW/cm:
Deslocamento com frequéncia nominal: < +10%

indice mecanico IM: < 1

indice térmico de tecido mole ITTM: <1

indice térmico para 6sseo ITO: <1

Intervalo de medi¢do FCF: 30 ~240 bpm/min
Toleréncia de medicdo FCF: £1/min

Escopo de exibi¢do de FCF: 30~240 bpm /min

Pressdo de contracdo
uterina (TOCO)

Escopo de cobertura da pressdo de contracdo uterina: 0~100 unidades
Erro ndo linear para medicdo da pressdo de contracdo uterina: £10%
Erro de alimentacdo de papel para registro de curvas: <+5%

Movimento Fetal (MF)

Manual

11.5 Especificacbes do Registrador

Especificagbes | Método de impresséo Método de linha de ponto sensivel ao calor
de impressdo Largura de impresséo efetiva 144 mm
Velocidade da impresséo:
Velocidade Padréo (Tragados em Tempo Real): |1 cm/min, 2 cm/min, 3 cm/min
Velocidade de Impressdo Rapida (Tragcados | Até 75mm/seg
Armazenados):
Largura do papel 156mm
Método de alimentagdo de papel 1 linha de ponto / 4 pulsos, excitagdo
bipolar de monofasica e bifasica
Precisdo de alimentacao de papel +5% na alimentacédo de velocidade fixa
com a tensdo de volta de aproximadamente
100g (0,98N)
Tracado/marca FCF1, tracado/marca FCF2,
tracado/marca FCF3, tragado TOCO, marca
Registrar Informagdes: de movimento fetal, data, hora, velocidade
de impressao, 1D, nome, Deslocamento
FCF2, Deslocamento FCF3 etc.
Fungdo de Deteccdo de temperatura da cabeca Termistor
deteccdo
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Detecgdo de papel

Interruptor de fotos

Deteccéo de marca

11.6 Bateria Recarregavel de fon de Litio do equipamento

Tipo:

Bateria de ion de litio recarregavel

Tempo de Trabalho Continuo:

2 horas ~ 4 horas (dependendo da configuracao)

Tempo de Carga Necessario:

4 horas ~ 5 horas

Capacidade Nominal:

5200mAh (4-10%)

Tensdo Nominal:

11,1V

Modo de Carga: Corrente constante/tensdo constante (CC-TC)
Corrente de Carga (Padréo) 0.2C (780mA)

Tensdo de Carga (Padrdo): (12+0,1) V

Corrente de Carga Maxima Continua:  2000mA

11.7 Bateria Recarregavel de Polimero de Litio do transdutor com fio

Tipo:

Bateria recarregavel de polimero de litio

Tempo de funcionamento continuo
(bateria nova, totalmente carregada):

8 horas

Tempo de Carga Necessario:

4 horas ~ 5 horas

Capacidade Nominal:

1150mAh

Tensdo Nominal:

3,7V

Modo de Carga: Corrente constante/tensdo constante
Corrente de Carga (Padréo) 0.2C (230mA)

Tensdo de Carga (Padrdo): 5+ 01V

Corrente de Carga Maxima Continua:  [1150mA
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Capitulo 12

Abreviacao

As abreviagdes usadas neste manual e seus nomes completos estdo listados abaixo:

Abreviagéo Nome Completo
CA Corrente Alternada
CTG Cardiotocografia
us Ultrassom (Transdutor)
FCF Frequéncia Cardiaca Fetal
TOCO Tocotondmetro
AU Atividade Uterina (TOCOQO)
MF Movimento Fetal
NST Teste de N&o Estresse
MRI Imagem de Ressonancia Magnética
LCD Tela de Cristal Liquido
ID Identidade

~60~
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Capitulo 13  Informagoes de EMC

O dispositivo e seus acessorios, listados na secdo de acessorios, estdo em conformidade com os seguintes padrdes
EMC:

* EN/IEC 60601-1-2: 2001+A1:2004

Tome precaugdes especiais em relacdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) ao usar equipamentos elétricos
médicos. VVocé deve operar seu equipamento de monitoramento de acordo com as informagdes de EMC fornecidas
neste manual. Antes de usar o dispositivo, avalie a compatibilidade eletromagnética do dispositivo com o
equipamento ao redor.

CUIDADO Embora este seja um dispositivo elétrico de Classe 11, ele possui um condutor terra de protecdo que é
necessario para fins de EMC.

Sempre use 0 cabo de alimentagdo fornecido com o plugue de trés pinos para conectar o monitor a rede elétrica
CA.

Nunca adapte o plugue de trés pinos da fonte de alimentacdo para encaixar em uma tomada de dois slots.
CUIDADO O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pode resultar em aumento das
emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética do dispositivo.

AVISO NAO use telefones sem fio/celulares ou qualquer outro sistema de comunicacio RF portatil nas
proximidades da paciente ou em um raio de 1,0 m de qualquer parte do sistema de monitoramento fetal.

Testes de EMC

CUIDADO Os parametros fetais, especialmente o ultrassom, sdo medicdes sensiveis envolvendo pequenos
sinais, e 0 equipamento de monitoramento contém amplificadores front-end de alto ganho muito sensiveis. Os
niveis de imunidade para campos eletromagnéticos de RF irradiados e distUrbios conduzidos induzidos por
campos de RF estdo sujeitos a limitacdes tecnolégicas. Para assegurar que 0os campos eletromagnéticos externos
ndo causem medicOes erréneas, recomenda-se evitar 0 uso de equipamentos eletricamente radiantes proximos a
essas medicdes.

Reduzindo a Interferéncia Eletromagnética

CUIDADO O dispositivo ndo deve ser usado proximo ou empilhado com outro equipamento, a menos que

especificado de outra forma.

O produto e os acessorios associados podem ser suscetiveis a interferéncias de rajadas continuas e repetitivas de

linhas de energia e outras fontes de energia de RF, mesmo que o outro equipamento esteja em conformidade com

os requisitos de emissdo EN 60601-1-2. Exemplos de outras fontes de interferéncia de RF sdo outros dispositivos

elétricos médicos, produtos celulares, equipamentos de tecnologia da informacg&o e transmissdes de

radio/televisdo.

Quando uma interferéncia eletromagnética (EMI) for encontrada, por exemplo, se vocé puder ouvir ruidos

espurios no alto-falante do monitor fetal, tente localizar a fonte. Avalie o seguinte:

® A interferéncia ocorre por causa de transdutores mal colocados ou mal aplicados? Em caso afirmativo,
reaplique os transdutores corretamente de acordo com as instrugdes deste manual ou nas Instrugdes de Uso
que acompanham o acessorio.

® Ainterferéncia é intermitente ou constante?

® A interferéncia ocorre apenas em determinados locais?

® A interferéncia ocorre apenas perto de determinados equipamentos elétricos médicos?

Uma vez localizada a fonte, ha vérias coisas que podem ser feitas para mitigar o problema:

® Eliminacdo da fonte. Desligue ou mova possiveis fontes de EMI para reduzir sua forca.

® Atenuacdo do acoplamento. Se o caminho de acoplamento for através dos eletrodos da paciente, a
interferéncia pode ser reduzida ao se mover e/ou reorganizar os eletrodos. Se o acoplamento for através do
cabo de alimentacdo, conecte o sistema a um circuito diferente pode ajudar.



® ’ DI [

® Adicdo de atenuadores externos. Se a EMI se tornar um problema incomumente dificil, dispositivos externos,
como um transformador de isolamento ou um supressor de transientes, podem ser Uteis. Seu Provedor de
Servigos pode ajudar a determinar a necessidade de dispositivos externos.

Quando for estabelecido que a interferéncia eletromagnética esta afetando os valores de medi¢éo de parametros

fisioldgicos, um médico, ou uma pessoa devidamente qualificada e autorizada por um médico, deve determinar

se isso afetara negativamente o diagndstico ou tratamento da paciente.

Emissdes Eletromagnéticas e Imunidade
O monitor destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado na tabela abaixo. VVocé deve assegurar
que ele seja usado em tal ambiente.

Tabela 1 - Orientacao e Declaragédo do Fabricante: Emissdes Eletromagnéticas

O SRF618B6 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do SRF618B6
deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

EmissBes Conformidade Ambiente eletromagnético -- orientacédo

Emissbes de RF Grupo 1 O SRF618B6 usa energia de RF apenas para sua funcdo interna.

CISPR 11 Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e provavelmente ndo
causardo nenhuma interferéncia em equipamentos eletrénicos
proximos.

Emissbes de RF Classe A O SRF618B6 é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos,

CISPR 11 mas se for utilizado em estabelecimentos domésticos e diretamente

Emissdes de harmonicas Classe A ligado a rede publica de baixa tensdo que abastece edificios de uso

IEC 61000-3-2 doméstico, medidas adicionais sdo necessarias.

FlutuagBes de Atende

tensdo/emissdes de

cintilagdo

IEC 61000-3-3

Imunidade Eletromagnética
O monitor é adequado para uso no ambiente eletromagnético especificado. O usuario deve garantir que ele seja
usado no ambiente apropriado conforme descrito abaixo.

Tabela 2-Orientagéo e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O SRF618B6 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do SRF618B6 deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

IEC 60601
Nivel de teste

Teste de imunidade Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

Descarga Contato 6 kV Contato +6 kV Os pisos devem ser de madeira, concreto
eletrostética (ESD) +8 kV ar +8 kV ar ou ceramica. Se os pisos forem
IEC 61000-4-2 revestidos com material sintético, a

umidade relativa deve ser de pelo menos
30%.

Transiente elétrico
rapido / rajada

+2 kV para linhas de
alimentagdo e linhas

+2 kV para linhas de
alimentacdo e linhas CC

A qualidade da rede elétrica deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar

IEC 61000-4-4 CcC tipico.
Surto +1 kV linha(s) e +1 kV linha(s) e neutro A qualidade da rede elétrica deve ser a
IEC 61000-4-5 neutro de um ambiente comercial ou hospitalar

tipico.




+ 2 kV linha(s)

paraterra

+ 2 kV linha(s) para terra

Quedas de tensdo,
interrupcdes curtas e
variagdes de tensdo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacdo

IEC 61000-4-11

<5% Ur

<5 % UT (queda
>95% em UT) por
0,5 ciclo

40 % Ur

(queda de 60% em
UT) por 5 ciclos
70 % U~

(queda de 30% em
UT) por 25 ciclos
<5% Ur

<5 % UT (queda
>95% em UT) por 5
segundos

<5% Ur

<5 % UT (queda
>95% em UT) por
0,5 ciclo

40 % Ur

(queda de 60% em
UT) por 5 ciclos
70 % U~

(queda de 30% em
UT) por 25 ciclos
<5% Ur

<5 % UT (queda
>95% em UT) por 5
segundos

A qualidade da rede elétrica deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se ocorrer uma queda ou
interrupcdo da alimentago da rede, a
corrente do SRF618B6 pode cair do
nivel normal, talvez seja necessario usar
uma fonte de alimentagéo ininterrupta
ou uma bateria.

Frequéncia de
alimentacéo
(50/60 Hz) campo
magnético IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia
de energia devem estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em
um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA: UT é atensdo da rede CA antes da aplicagéo do nivel de teste

Tabela 3. Orientacéo e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O SRF618B6 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do SRF618B6 deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacéo
imunidade nivel de teste | conformidade
Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e méveis ndo
RF Conduzida 3Vrms 3Vrms devem ser usados mais perto de qualquer parte do SRF618B6,
IEC 61000-4-6 150 kHz até incluindo cabos, do que a distancia de separagdo recomendada
80 MHz calculada a partir da equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
d =124P
RF irradiada IEC | 3 V/m 3V/m
61000-4-3 80 MHz até
2,5 GHz

d = 12P 80 MHz to 800 MHz

d = 23+P 800 MHz to 2.5 GHz

Onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a
distancia de separacdo recomendada em metros (m).
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As intensidades de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma pesquisa eletromagnética do
local,a devem ser menores que o nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.b

Interferéncia pode ocorrer nas proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes talvez ndo se aplique em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones a radio (celular/sem fio) e radios
maveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa
eletromagnética do local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que 0 SRF618B6 for usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o SRF618B6 deve ser observado para verificar a operagdo
normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como a reorientagdo ou o
reposicionamento do SRF618B6.

b. No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela 4. Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis e 0
SRF618B6

O SRF618B6 destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os distdrbios de RF irradiados sdo controlados. O
cliente ou usuario do SRF618B6 pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicacdo RF portateis e méveis (transmissores) e 0 SRF618B6 conforme recomendada
abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor

maxima nominal do
transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

d =124/P

80 MHz a 800 MHz

d = 124/P

800 MHz a 2,5 GHz

d=23JP

w

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m)
pode ser estimada usando a equagdo aplicavel & frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima do

transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
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NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo faixa de frequéncia mais alta. NOTA 2: Estas diretrizes
talvez ndo se aplique em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.
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Capl'tulo 14 Informagtes Relacionadas a Ultrassom

Principio Ultrassénico

ALARA

Favor observar o principio ALARA (tdo baixo quanto razoavelmente possivel) ao usar o ultrassom. Até agora, ndo
ha evidéncias confirmadas para provar que o ultrassom causa danos 6bvios ao ser humano, mas 0s usuarios devem
ser cautelosos ao usar o ultrassom. Desde que informagdes de diagnostico suficientes sejam adquiridas, tente
diminuir o tempo de exame da paciente com o transdutor em uma posi¢do do corpo. A poténcia do ultrassom e a
intensidade acustica sdo relevantes para o tempo da varredura. O usuario deve observar o principio ALARA para
selecionar uma poténcia de ultrassom apropriada para o0 exame com base em suas necessidades de exame.

Efeitos do Ultrassom

O efeito do ultrassom deve incluir aquecimento e cavitagéo.

Efeito de aquecimento: O ultrassom por natureza é do tipo onda mecanica. Durante sua propagacdo no corpo
humano, os tecidos humanos sao oscilados, o calor é gerado e as temperaturas dos tecidos humanos. Esteja atento a
danos devido ao efeito de aquecimento e siga sempre o principio ALARA.

Cavitacao: A cavitacdo pode ocorrer quando 0 Som passa por uma area que contém pequenas bolhas. Com o impacto
do ultrassom nessas pequenas bolhas, a temperatura € a pressdo ao redor do espaco das bolhas aumentaréo, ou até
mesmao oscilardo e explodirdo, o que pode resultar em efeitos fisicos ou quimicos nos tecidos circundantes.

Parémetros Relevantes

Os principais parametros relacionados a poténcia acUstica sdo: frequéncia de transmissdo, nimero de foco de
transmissao, tensdo de transmissdo, angulo de transmissdo, altura do elemento etc. Esses parametros variam de
acordo com os modos de exame. Siga o principio ALARA para selecionar a poténcia apropriada para digitalizac&o.
Um fator multiplicativo aplicado aos pardmetros de saida acustica destinados a contabilizar a atenuacéo ultrassnica
do tecido entre a fonte e um local especifico no tecido. No célculo de todas a mecénica, a atenuagéo ultrassonica
média € assumida como 0,3dB/cm-MHz ao longo do eixo do feixe no corpo.

Referéncias para Poténcia AcUstica e Seguranca

(1) “Bio-efeitos e Seguranga do Ultrassom de Diagndstico” Emitido Pela Aium Em 1993

(2) “Seguranga de Ultrassom Médico” emitido pela ATUM em 1994

(3) “Informagdes para Fabricantes que Buscam Liberagdo de Marketing de Sistemas e Transdutores de Ultrassom

de Diagnostico” emitidas pela FDA em 2008

Estatisticas

Andlise Estatistica de Dados de Medi¢édo

Uma anélise estatistica foi realizada nos dados para examinar os limites superiores de saida, com base na abordagem do limite
de tolerancia unilateral [17, 18]. O desvio médio e o padréo da Intensidade Média Temporal de Pico Espacial e indice Mecanico
foram encontrados, e os limites superiores de saida foram calculados a partir da seguinte formula:

X=x+K*Sx

Onde X é o limite superior do pardmetro de saida, x € a média do pardmetro de saida medido, Sx é o desvio padréo do parametro
de saida medido e K é um fator da Referéncia [18], Tabela A-7. Foi escolhido um valor de K que corresponde a uma probabilidade
de 90% de que 90% de todos os transdutores fiquem abaixo dos limites calculados X.
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Como foram utilizadas trés amostras, o valor de K utilizado é 4,258.

Tabela 2 Resultados para Transdutores SRF618B6

Transdutores Transdutor de 2 MHz
Tamanho da Amostra 3
Modo PW
Meédio (x) 0,650
Isata - —

(mW/cm?) Desvio Padrdo (Sx) 0,010

Limite (X) 0,693

Médio (x) 9,400

Isapa - —
(MW/cm?) Desvio Padrdo (Sx) 0,140
Limite (X) 10,00
Tabela 3 Resumo da Trilha 1
Sistema: Monitor Fetal, modelo: Transdutor SRF618B6: Transdutor PWD de 2 MHz
Aplicacio Clinica Valor Méaximo Global Modo de Operagéo
plicag Nivel de Saida (est.) PWD
IsaTa Max. 0,693
2 .

Monitor de frequéncia (mw/cm?) Min. 0,607
cardiaca fetal lsann Méx. 10,00
(mW/cmg?) Min. 8,800

Resultados

As Tabelas de Relatério da Faixa 1 mostram os indices de pior caso para cada Transdutor testado.
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Relatério de Saida AcuUstica

Modelo do Sistema:
Transdutor:

TABELA DE RELATORIO DE SAIDA ACUSTICA TRILHA 1

Modo de Varredura Ndo Automatica

Monitor Fetal, Modelo: SRF618B6
Transdutor de 2 MHz, n° de série: S1

Modo de Operagao: Modo PWD
Aplicacdo(0es): Fetal
. P IsaTA IsaPA
Saida Acustica (MW/cm?) (MW/cm?)
Valor Maximo Global 0,65 8,95

Wo (mW) 18,48 18,48
fc (MHz2)
Zsp (cm)
Parametro X-6 (cm)
Acustico Dimens6es do feixe
Associado V-6 (cm)
PD (usec)
PRF (Hz)
Az. (cm) 5,35 5,35
EBD
Ele. (cm) 5,28 5,28
Condig0es de . _ N
Controle Controle 1: AP = 1:5, Fre(iuenma =2,0 MHz, Controle 1 Controle 1
: Profundidade = 80 mm
Operacional
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TABELA DE RELATORIO DE SAIDA ACUSTICA TRILHA 1
Modo de Varredura Nao Automatica

Modelo do Sistema: ~ Monitor Fetal, Modelo: SRF618B6

Transdutor: Transdutor de 2 MHz, n° de série: S2
Modo de Operagao: Modo PWD
Aplicacédo(0es): Fetal
. L . IsaTA IsaPA
Saida AcUstica (mMWicm?) (mMWicrm?)
Valor Maximo Global 0,66 8,92
pr.3 (MPa)
Wo (mW) 18,53 18,53
fc (MHz)
Zsp (cm)
Parametro X-6 (cm)
Acustico Dimensdes do feixe
Associado V-6 (cm)
PD (usec)
PRF (Hz)
Az. (cm) 5,34 5,34
EBD
Ele. (cm) 5,28 5,28
Condicoes de A
Controle 1: AP = 15, Frequéncia = 2,0 MHz,
Contr_ole Profundidade = 80 mm Controle 1 Controle 1
Operacional




elray

Vianual i oNISUar OIS RIEG

Modelo do Sistema:
Transdutor:

TABELA DE RELATORIO DE SAIDA ACUSTICA TRILHA 1

Modo de Varredura Ndo Automatica

Monitor Fetal, Modelo: SRF618B6

Transdutor de 2 MHz, n° de série: S3
Modo de Operagdo: Modo PWD
Aplicacédo(0es): Fetal
. L . IsaTA Isapa
Saida AcUstica (mMWicm?) (mMwicm?)
0,65 8,95

Valor Méaximo Global

pr3 (MPa)
Wo (mW) 18,46 18,46
fc  (MHz)
Zsp (cm)
Parametro X-6 (cm)
Acustico Dimens0es do feixe
Associado y-6(cm)
PD (usec)
PRF (Hz)
Az. (cm) 5,36 5,36
EBD
Ele. (cm) 5,29 5,29
Condigoes de A
Controle 1: AP = 15, Frequéncia = 2,0 MHz,
Contr_ole Profundidade = 80 mm Controle 1 Controle 1
Operacional

~70~




A\/_....\ ® : 0| ; f“\}‘E“ ‘II‘,M
wLuray

Incertezas

As incertezas nas medigBes eram predominantemente de origem sistemética; as incertezas aleatorias eram insignificantes em
comparacdo. As incertezas sistematicas gerais foram determinadas da seguinte forma:

1). Sensibilidade do Hidrofone: + 20% para intensidade, + 12% para presséo.
Com base no relatdrio de calibragem do hidrofone, a incerteza foi determinada dentro de +1dB no intervalo de frequéncia de 1-
15MHz.

2). Digitalizador: £5% para intensidade, +2% para presséo.
Com base na precisdo declarada da resolucéo de 8 bits do Osciloscépio Digital e na relacéo sinal-ruido da medicéo.

3). Trabalho: + 1%
Com base na variacdo de temperatura do banho-maria de + 1 °C.

4). Média Espacial: + 10% para intensidade, + 5% para pressao.

5). Distor¢cdo N&o Linear: N/A. Nenhum efeito de propagacéo néo linear foi observado

Ja& que todas as fontes de erro acima sdo independentes, elas podem ser adicionadas em uma base RMS, dando uma incerteza
total de + 23,8 % para todos os valores de intensidade relatados, + 13,6 % para todos os valores de pressdo e + 12,9 % para 0
indice Mecanico.

Entao, incertezas para ISAPA, energia ultrassénica e frequéncia central
Como a poténcia total é baseada na intensidade, a incerteza para ISAPA e poténcia ultrassonica é de + 26,0%.
A precisdo da medicdo da frequéncia central depende principalmente do digitalizador e, portanto, é fornecida como + 1,8%.
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Capitulo 15 Solucéo de Problemas

Nota: Os itens com prefixo X devem ser manuseados por profissionais de nossa empresa.

Localizagéo Problema Causas Possiveis Solugoes
Sem exibicio, 0 O cabo de alimentagéo esta frouxo. | Apertar o cabo de alimentagéo.
Display indicador de energia |O fusivel esta queimado. Trocar o fusivel.
esta desligado. A bateria fica sem energia. Conectar a fonte de alimentacéo CA.
Ajuste de volume muito alto. Abaixar o volume.

Desligar ou afastar a fonte de

Méaquina . -
interferéncia.

Ruido Interferéncia por telefone celular ou
principal outra fonte de interferéncia

Mover o monitor para um local com

eletromagnética. ) o
menos interferéncia.

Papel engasgou na | Carregamento incorreto de papel ou | Colocar o papel corretamente e manter

impressora papel Umido. 0 papel seco.
O registrador ndo inicia. Pressionar a tecla IMPRIMIR.
. Sem papel. Abastecer com papel.

Registrador ] 3 - p
Registrador ndo Deslizar a gaveta de papel até que
funciona. A gaveta de papel ndo esta travada. | ambas os trincos estejam travados na

posicéo.
Falha do registrador % Manutencao ou substituicdo

Posicdo inadequada do transdutor de | Ajustar a posi¢do do transdutor até que

ultrassom o melhor sinal seja recebido.

Cinto frouxo. Apertar o cinto.

Gel de acoplamento aquasonico Limpar o gel de acoplamento
Tragado/exibicio superfluo. aquasonico supérfluo.
inconstante Movimentos fetais frequentes. Atrasar 0 monitoramento.

. Solicitar a paciente que se acalme e
Movimento materno.

n&do se mova.
Gel de acoplamento aquasdnico Usar a quantidade recomendada de gel
i inadequado. de acoplamento aquasonico.
Monitoramento
da FCF por Frequéncia cardiaca materna Alterar a posicao do transdutor de
ultrassom registrada incorretamente. ultrassom.
FCF duvidosa O transdutor n&o esta bem
posicionado e o ruido misto foi Ajustar a posig¢ao do transdutor.
registrado.

Usar o papel recomendado pelo

Papel impréprio
P prop fabricante

Deslizar a gaveta de papel até que

Tracado fraco ou . i . .
A gaveta de papel ndo esta travada. [ ambas os trincos estejam travados na

nenhum tracado

posicao.
As porcas de ajuste da cabeca de Entre em contato com o fabricante para
impressdo estdo desbalanceadas. assisténcia.
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O cinto esta muito apertado ou muito

Ajustar o cinto.
frouxo.

Qualidade de tragado O cinto ndo tem elasticidade. Renovar a correia.

ruim ou linha de base

. Solicitar a paciente que se acalme e
_ de TOCO flutuante | Movimento materno. N
Monitoramento ndo se mova.

de TOCO Movimentos fetais frequentes. Atrasar 0 monitoramento.

Assegurar um contato favoravel da
pele da paciente com o transdutor
TOCO. Alterar a posi¢éo do transdutor
TOCO, se necessario.

Sensibilidade TOCO | A pressdo corporal do Gtero para o
muito alta (superior a | transdutor TOCO €é muito maior do
100 unidades) que o valor numérico médio.

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.

Enderego: 38 Gaoke Road, Gaotang Industry District,
GuangShanEr Road, 510520 Guangzhou, Republica
Popular da China

Cadigo Postal 510620

Tel: 86-20-87036513

Fax: 86-20-87036702
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