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Obrigado por adquirir produtos SIGMED, uma Empresa que
respeita a vida e zela pela qualidade de seus produtos. Formada
por técnicos com mais de 20 anos de experiéncia em equipamentos
para saude a SIGMED utiliza tecnologia moderna sempre
atendendo as necessidades de nossos clientes. Leia atentamente
as instru¢cBes contidas neste manual, e qualquer davida entre em
contato, pois todas as informagdes contidas nesse manual referem-
se ao modelo DETECTOR FETAL PORTATIL MS101, nés teremos
muito prazer em atendé-lo.

A ATENCAO

A SIGMED desaconselha a operacao deste produto por pessoas
que nao tenham lido atentamente as instru¢cdes contidas neste
manual, e que ndo sejam habilitadas. A SIGMED n&o se
responsabiliza pelo uso incorreto deste equipamento.

Para sua seguranca:

Nenhuma modificacdo neste equipamento € permitida.

A SIGMED reserva-se no direito de efetuar mudancas nestas
instrucdes de uso sem prévio aviso.

Informamos as pecas e acessorios destinados a integrar o
produto sdo de uso exclusivo com o produto.
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SIMBOLOGIA

1.1 Simbologia no Produto

SN

-l

R
A

IPX1

1.2 Simbologia na Embalagem

NUOmero de Série

Data de Fabricagao

Parte aplicada de tipo
B

Atencéo / Consultar
documentos
acompanhantes

LOT

wl
X

Numero de Lote

Dados do fabricante

Indica que o produto
devera ser levado a um
local especial de coleta
de lixo no final de sua
vida util. Aplica-se
tanto ao dispositivo
guanto aos acessorios

Protegido contra gotejamento de agua

Determina que a
embalagem deve ser
armazenada e
transportada com
cuidado (nao deve

Determina que a
embalagem deve ser
armazenada ou
transportada com
protecdo de umidade

- B (ndo expor a chuva,
sofrer quedas e nem . .
: respingos d’agua ou
receber impactos). : :
piso umedecido).
Determina que a Determina que a
\\;/,7 embalagem deve ser " B¢ ' embalagem deve ser
ZI"  armazenada ou armazenada com
. ® . transportada com N empilhamento maximo
protecédo de luz solar. de 12 unidades.
..
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2 ADVERTENCIAS E/OU PREUCACOES A SEREM ADOTADAS

Este equipamento devera ser operado apenas por pessoal
adequadamente apto e sob a direcdo de equipe medica
qualificada.

Verifique o equipamento para se certificar de que ndo a danos
visiveis que possa afetar a seguranca do usuario, o0
desempenho sobre a unidade principal e o transdutor. Quando
houver dano evidente pare de usar o equipamento

Deve-se manusear o equipamento com muito cuidado, nunca o
deixando sofrer qualquer queda ou impacto. Embora seu
transdutor tenha uma construcdo robusta € montado com
cristais ceramicos delicados que podem quebrar se forem
submetidos a choques mecanicos. Inspecione o transdutor
antes de cada uso, verificando se ha rachaduras no plastico e a

integridade do cabo e do transdutor.

N&o use o transdutor se o cabo do mesmo estiver com partes
pingadas ou se o isolamento estiver danificado

Esse equipamento ndo é adequado ao uso na presenca de uma
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso,
bem como utilizacdo com outros materiais inflamaveis, tais
como alguns tipos de fluidos de limpeza.

N&o jogue a bateria no fogo, pode ocorrer uma explosao.

Nunca esterilize o transdutor, ou o desinfete pelo calor ou
mergulhado em liquido para limpeza e assepsia, consulte item
especifico deste manual de instrucdes.

O MS-101 nao pode ser utilizado em conjunto com equipamento
cirdrgico de alta frequéncia.
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A saida de fone de ouvido ndo deve ser conectada a outro tipo
de equipamento ou componente que nao seja o fone de ouvido.
Caso isso seja necessario, este equipamento ou componente
devera esta em conformidade com as normas para
equipamentos médicos NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-1
ou qualquer outra norma particular para tal equipamento

Por se tratar de um equipamento com parte aplicada
(transdutor) tipo B, este equipamento ndo deve ser utilizado em
conjunto ou simultaneamente com outros equipamentos, iSSO
pode gerar um risco de seguranca para 0 médico e/ou paciente.

A unidade principal nunca deve ser exposta ou imersa em
liquidos.

O transdutor ultrassnico n&o pode ser imerso em agua, nem
sofre quedas ou choques mecanicos intensos, sob risco de
danos mecanicos ou elétricos. Trincas e rachaduras
comprometem o grau de seguranca elétrica e biolégica do
transdutor. Para fins ensaios de seguranca elétrica, o transdutor
pode ser imerso verticalmente até 5 mm em solucdo salina em
relacdo a area de contato com o paciente.

O uso de cabo, transdutor ou acessorios diferentes daqueles
especificados neste manual, e/ou a substituicio de
componentes internos do MS-101 podem resultar em aumento
das emiss6es ou diminuigdo da imunidade do aparelho.

O MS-101 nao deve ser utilizado adjacente ou empilhado em
outros equipamentos.

O MS-101 atende as normas técnicas de compatibilidade
eletromagnética se utilizado com o cabo, transdutor e
acessorios fornecidos pela SIGMED descrito neste manual.
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3 IDENTIFICAO DO EQUIPAMENTO
3.1 Descricdo do Produto

O Detector Fetal MS101 € um equipamento portétil de alta
sensibilidade utilizado para captar movimentos no interior do corpo
humano por meio do sistema Doppler. A informacdo sobre os
movimentos é apresentada sob a forma sonora e pode ser ouvida
no alto-falante ou no fone de ouvido.

3.2 Principios fisicos

O sistema Doppler consiste na transmissdo de uma onda
ultrassoénica de baixa intensidade através do transdutor para dentro
do corpo. Esta onda € refletida pelos movimentos cardiacos ou
sanguineos de veias e artérias e captada pelo mesmo. Estes sinais
captados sao filtrados, amplificados e apresentados de forma
sonora clara pelo alto-falante possibilitando auscultar os
movimentos cardiacos ou sanguineos.

O Detector fetal portatil MS101 detecta o coracéo do feto a partir
da 102 semana de gestacdo, possibilitando a avaliacdo do ritmo
cardiaco fetal durante a gravidez e parto, diagnosticar gravidez
multipla, morte fetal, e por volta da 242 semana pode-se localizar a
placenta e o corddo umbilical.

Produzido dentro de um 6timo padréo de qualidade e tecnologia,
o Detector fetal portati MS101 é aferido para uma excelente
sensibilidade e um menor nivel de ruidos, obtendo assim 6timos
resultados na obstetricia.
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3.3 Relacao e descricdo de partes do Equipamento
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(D Tecla Desliga: Para desligar o equipamento basta pressionar
esta tecla por 2 segundos.

@ Tecla Liga: Para ligar o equipamento basta apenas um toque
nesta tecla.

@ Tecla Volume Maximo: Para obter o maximo volume de audio
pressione esta tecla.

@ Tecla Volume Minimo: Pressione esta tecla para obter um
volume médio de audio.

@ Alto Falante: Saida de audio.

@ Compartimento de Bateria: Para troca da bateria remova esta
tampa, retire a bateria e faga a substituicao.

@ Transdutor: Transdutor de ultra-som ja conectado ao
equipamento.

LED indicador de funcionamento e bateria fraca.

@ Saida para Fone de Ouvido.

3.4 Acessorios, opcionais, materiais de consumo e de apoio
gue podem acompanhar o equipamento

Material de consumo:

1- Gel para ultra-som Cdd.: 01.04.0004
1- Bateria 9Vc.c. Cdbd.: 03.14.0004
Material de apoio:

1- Manual de Operagdes do Usuario C6d.:09.05.0001
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Opcionais:

Gel para ultra-som C6d:01.04.0004 Fone de ouvido C6d:03.14.0008
g {
'l

Bateria 9Vc.c. C6d:03.14.0004 Bolsa P/ Transp. C6d:01.04.0003

& N&o ha uso prescrito de outras partes, acessérios ou materiais
além dos citados neste manual. O uso de acessoérios ndo identificados
podera ocasionar danos ao aparelho, paciente/operador. A SIGMED néo
assumira responsabilidade alguma por danos causados por utilizacdo de
acessorios, pecas de reposicdo e materiais nao especificados por ela.

mpipem ez arem
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3.5 Especificacfes técnicas

Classificacdo segundo norma ABNT NBR IEC 60601-1

Tipo de protecéo contra
choque elétrico:

Equipamento eletromédico
energizado internamente

Grau de protecgéo contra
choque elétrico:

Parte aplicada de Tipo B

Modo de Operagéo:

Operagao continua

Protecao contra
penetracdo nociva de
agua:

Transdutor: IPX1 — Protegido contra

gotejamento de agua

Gabinete: IPX0 — Equipamento sem

protecdo contra penetracao de agua.

Caracteristicas Gerais:

Modelo: Portatil
Alimentacdo: Bateria de 9Vc.c.
Liga/ desliga: Digital

Controle de volume: Digital (2 niveis)
Gabinete: Caixa Plastica ABS
Dimensdes: 125 x 90 x 35 mm
Cabo do Transdutor: 80 cm

Peso: 177 g

EMC: Grupo | Classe B
Saida para fone de ouvido: | Plugue P2

Caracteristicas do Transdutor:

Frequéncia Ultrassonica:

2,37 MHz + 5%

indice térmico: <1
indice Mecanico: <1
(%)SIQmad Rev.: 05 Pagina 11
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3.6 Diretrizes e declaragéo do fabricante — Imunidade e
emissdes eletromagnéticas

A O equipamento DETECTOR FETAL MS101 necessita de precaucdes

especiais relativas a Compatibilidade Eletromagnética (EMC) e deve ser
instalado e ligado de acordo com as informagdes referentes a EMC contidas
neste documento.

Equipamentos de comunicacdo de RF moveis e portateis podem
afetar a operacéo deste equipamento.

O DETECTOR FETAL MS101 é destinado a ser utilizado no ambiente
eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou operador do DETECTOR
FETAL MS101 devera se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacéo
O DETECTOR FETAL MS101
utiliza energia de RF apenas
para suas func¢des internas. No
_ entanto, suas emissdes de RF
Emissdo de RF Grupo 1 sdo muito baixas e néo é
CISPR 11 .
provavel que cause qualquer
interferéncia em outro
equipamento eletrénico
proximo.
Eg;;acl)lRF Classe B O DETECTOR FETAL MS101 é
adequado para utilizacdo em
Emisséo de harmonicas x oz todos os estabelecimentos,
IEC 61000-3-2 Néo aplicavel inclusive estabelecimentos
residenciais e aqueles
diretamente conectados a rede
Flutuacéo de tenséo / publica de distribuicdo de
Emisséo de flicker Nao aplicavel energia elétrica de baixa tenséo
IEC 61000-3-3 gue alimente edificacdes para
utilizagdo doméstica.

mpipem ez arem
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O DETECTOR FETAL MS101 é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador do DETECTOR FETAL MS101 deveria se
assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade da IEC 60601 conformidade Diretrizes
Descarga + 6kV por contato | * 6kV por contato Pisos deveriam ser de madeira,
Eletrostatica + 8kV pelo ar + 8KV pelo ar concreto ou ceramico. Se 0s pisos
(ESD) forem cobertos com material
IEC 61000-4-2 sintético, a umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.
Transitorios + 2 kV nas linhas
elétricos de alimentagéo
rapidos / Trem +1 kV nas linhas
de pulsos de entrada/saida ) )
(“Burst”) Né&o aplicavel N&o aplicavel
IEC 61000-4-4
Surtos + 1 kV Linha(s) a
IEC 61000-4-5 | linha(s)
+2kVLinha(s)a | Nao aplicavel Né&o aplicavel
terra
Quedas de <5%Ur
tensao, (>95% de queda
interrupgdes de tens&o em U)
curtas e por 0,5 ciclo.
variagOes de 40%U
tensdo nas (60% de queda de
linhas de tensdo em U)
entrada de por 5 ciclos.
alimentacéo 70%UT N&o aplicavel N&o aplicavel
IEC 61000-4- (30% de queda de
11 tensdo em U)
por 25 ciclos
<5%UT
(>95% de queda
de tens&o em U)
por 5 segundos.
Campo 3 Alm 3 Alm

magnético na
frequéncia de
alimentacao
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentacdo deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em
um ambiente hospitalar ou comercial
tipico.

NOTA: U é a tenséo de alimentagdo c.a. antes da aplicagéo do nivel do ensaio.

mpipem e arem
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O DETECTOR FETAL MS101 é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador do DETECTOR FETAL MS101 deveria se
assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético - Diretriz
imunidade da IEC 60601 conformidade

Equipamentos de comunica¢éo de RF
portatil e mével ndo deveriam ser usados
proximos a qualquer parte do DETECTOR
FETAL MS101, incluindo cabos, com
distancia de separag¢&o menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

RF Conduzida | 3 Vrms 3V Distancia de Separacdo Recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

d=12P
RF Irradiado 3V/m 3v/m d=12P 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz
d=23+P 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separacéo recomendada em metros (m).
E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através de uma
inspecgao eletromagnética no local?, seja
menor que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

)

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

a. As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes de radio
base, telefone (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo radio AM e
FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspe¢éo
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local no qual o DETECTOR
FETAL MS101 é usado exceder o nivel de conformidade utilizado acima, o DETECTOR FETAL
MS101 deveria ser observado para verificar se a operagéo esta Normal. Se um desempenho
anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como reorientacéo
ou realocacéo do DETECTOR FETAL MS101;

b.  Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor
que 3 V/m.

Pagina 14 Rev.: 05 G Sigmed
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Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagdo RF portatil e

moével e o DETECTOR FETAL MS101

O DETECTOR FETAL MS101 é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbag6es de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuéario do DETECTOR FETAL MS101
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicacéo de RF portatil e mével (transmissores) e o DETECTOR FETAL MS101
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de

comunicacao.

Poténcia Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor
méaxima
”Ofﬂé”a('jde 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
saida do
transmissor d= 1,2.\/ P d= 1,2.\/ P d= 2,3.\/ P
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida n&o lista acima, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacgéo aplicavel para a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de frequéncia mais
alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

3.7 Normas Aplicadas

Este produto foi ensaiado e aprovado de acordo com as normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:1994 + emenda 1:1997 Equipamento
eletromédico Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-2:2006 Equipamento eletromédico Parte 1-2:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética —
Requisitos e ensaio

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2003 Equipamento eletromédico Parte
2-37: PrescricOes particulares para seguranca de equipamento
de diagnostico e monitoramento medico por ultra-som

Rev.: 05 Pagina 15
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Equipamento projetado, construido e ensaiado de acordo com as
normas:

ABNT NBR IEC série 60601-1 Equipamento eletromédico Parte 1:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial

ABNT NBR ISO 13485:2004 Produtos para saude - Sistemas de
gestao da qualidade - Requisitos para fins regulamentares

ABNT NBR ISO 14971:2009 Produtos para a saude — Aplicacao de
gerenciamento de risco a produtos para a saude

ISO 780:1997 Packaging -- Pictorial marking for handling of goods

IEC/TR 60878 Ed. 2.0b Graphical symbols for electrical equipment
in medical practice

4 REQUISITOS GERAIS PARA DESEMPENHO
4.1 Desempenho essencial do equipamento

O desempenho essencial do produto consiste na ausculta de
forma clara dos movimentos cardiacos ou sanguineos.

Devido ao principio de funcionamento do transdutor, descargas
eletrostaticas, interferéncias eletromagnéticas irradiada e conduzida
em determinados niveis, fazem com que este produza a emisséo de
sons e/ou ruidos sem que o desempenho essencial do equipamento
seja prejudicado.

4.2 Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina

Indicacao: Diagnostico de gravidez a partir da 102 semana.

Finalidade: Auscultacdo fetal a partir da 102 semana de
gravidez, localizar placenta, gravidez multipla, fluxo de cordao
umbilical e morte fetal.
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4.3 Efeitos secundérios ou colaterais indesejaveis e contra-
indicacdes

Este produto ndo esta relacionado a efeitos secundarios
indesejaveis ou colaterais e contra-indicacdes

4.4 Seguranca e eficicia do produto

Este produto ndo tem como finalidade ou uso, a conexao direta
com outros equipamentos.

O Detector Fetal MS101 é totalmente seguro, desde que as
regras de seguranca sejam seguidas em todos os procedimentos
realizados.

O projeto eletrénico e mecanico do Detector Fetal Portétil visa
proporcionar a eficacia e seguranga necessaria, aliando um design
moderno e funcional a partir de produtos resistentes, nao téxicos e
nao inflamaveis.

Quando mantido (armazenado) e conservado conforme
mencionado no item 9 desta instrucdo, 0 equipamento nao perdera
ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensional

5 INSTRUCOES DE USO
5.1 Instalag&o do produto

Para utilizar o equipamento deve-se efetuar a instalacdo da
bateria. O compartimento da bateria estd localizado na parte
superior do equipamento (conforme item 3.3 deste manual). Para
instalagdo ou troca da bateria proceda da seguinte forma:

¢ Remova a tampa da bateria;
e Conecte o conector a bateria;

¢ Recoloque a tampa no aparelho;
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e Ligue o equipamento para certificar-se a instalacéo foi
efetuada corretamente (Led indicador aceso);

¢ Teste o funcionamento passando suavemente o dedo
sobre o transdutor, um sinal sonoro devera ser ouvido.

5.2 Operacéo e funcionamento

Ao utilizar o Detector Fetal MS101 € necesséario um bom contato
entre o transdutor e a pele, o que é conseguido com a utilizagdo do
gel para transmissdo como meio de contato. Ao manusear o
transdutor, deve-se aplicar um minimo de pressdo para nédo
remover o gel.

O equipamento apresenta controle digital de liga/desliga e de
volume, sendo este com 2 niveis (MAX / MIN). Para ligar o
equipamento basta um simples toque na tecla (I), o LED se
acendera indicando seu estado de funcionamento. Para desligar o
equipamento € necessario pressionar a tecla (0) por dois segundos,
o LED se apagara indicando que o equipamento foi desligado.

O LED também é utilizado para indicar que a bateria esta fraca e
necessita ser substituida. Se ao ligar o equipamento ou durante seu
uso o LED apresentar baixa intensidade luminosa, proximo de
apagado, substitua a bateria para evitar interrupcdo no
funcionamento do equipamento.

O equipamento funciona com uma bateria de 9V, e possui uma
excelente durabilidade. A substituicdo é de facil acesso através do
compartimento localizado na parte superior do equipamento.

5.3 Aplicacéo do gel para ultra-som

A funcéo do gel para ultra-som é efetuar um meio de contato
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ideal para a passagem do som entre o transdutor e o abdémen
materno, reduzindo a atenuac¢ao do ultra-som.

Coloque uma fina camada no abdémen materno e na superficie
do transdutor.

A O gel utilizado deve ser gel préprio para transdutores dopplers

O gel para ultra-som possui registro proprio na ANVISA.
Verifique o prazo de validade do Gel.

5.4 Batimentos Cardio Fetais

A EVITE DIAGNOSTICOS ERRADOS

1 - Posicione o transdutor de acordo com a posicao fetal.

2 - Podera ser detectado o batimento cardiaco MATERNO se o
transdutor for posicionado de maneira errada, captando assim o
fluxo sanguineo materno.

3 - Quando oObito fetal intra-uterino estiver em duavida por este
método de exame, tente verificar através de outro método.

4 - Coloque o transdutor verticalmente no abddémen materno.
Ajuste o volume do som.

5 - Mude o angulo e a posi¢éo do transdutor lentamente até o som
ficar mais nitido e ritmado.

6 - Ha casos em que um som menor de Doppler é obtido devido a
fase de gravidez inicial.
5.5 Deteccédo do som da placenta

Este som consiste de um “sopro”, acompanhado de um
componente pulsatil, causado pelo fluxo do sangue do cordao
umbilical e na placenta. Entretanto, a placenta localizada na parede
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posterior pode estar parcialmente ou totalmente obscurecida pelo
feto, e, portanto requer um pouco de pratica. Desta forma, o
Obstetra deve ter alguma préatica na busca e distingdo dos sons
proprios.

5.6 Dificuldade em detectar o sinal no estagio de gravidez
inicial.
Procure iniciar na posi¢céo de dois dedos de extensdo da margem
superior de pubica sinfise na linha mediana ou, a detec¢do sera

obtida facilmente se a localizacdo do Utero estiver confirmada
previamente com apalpacao.

5.7 Procedimento de finalizac&o

Apoés o0 uso do equipamento efetue o0 procedimento de
limpeza/desinfeccdo conforme item 6 PROCEDIMENTOS PARA
REUTILIZACAO, retire as baterias quando o equipamento ficar por
um periodo prolongado sem utilizacdo e guarde o equipamento em
local apropriado de acordo com o item 9 desta instrucéo.

5.8 Substituicdo da Bateria

O MS-101 possui no painel um indicador de bateria, caso o Led
esteja fraco recomendamos a substituicdo da bateria.

Para substituir a bateria, remova a tampa do compartimento,
retire a bateria do compartimento, solte o conector e substitua a
bateria.

A Cuidado para nédo inverter a polaridade ao substituir a bateria, o
conector de bateria foi desenvolvido para encaixar perfeitamente na
polaridade correta.
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6 PROCEDIMENTOS PARA REUTILIZACAO

Limpeza: Assepsia habitual ou corrente devera ser feita antes e
depois de receber cada paciente. Efetue a limpeza externa do
equipamento com pano levemente umedecido com sabdo ou
detergente neutro e a limpeza externa do transdutor com papel
toalha ou pano macio.

Desinfeccdo: A SIGMED recomenda a desinfeccdo do
TRANSDUTOR com alcool etilico a 70% com secagem espontanea.
Este procedimento devera ser precedido pela limpeza.

AN&O use solventes volateis tais como &lcool, benzina ou thinner
para limpar o equipamento, pois, podera provocar danos no material ou
mudanca de coloracéo.

7 MANUTENCAO
7.1 Procedimentos de Conservacao do Equipamento

O Detector fetal MS101 é um equipamento de simples
manutencdo, bastando apenas manté-lo limpo externamente com
um pano Umido adicionando pouco detergente neutro. N&do é
requerido  nenhum procedimento especial de manutencao
PREVENTIVA para o Detector fetal MS101, pode-se utilizar o
procedimento de manutencdo do hospital em questdo para
cuidados e manuseio de equipamentos eletrénicos a fim de
maximizar a vida util do equipamento.

Caso ocorra danos no equipamento, deve-se segrega-lo em local
adequado e indetifique com uma etiqueta que 0 mesmo esta “em
manutencdo”. Este procedimento visa coibir a utilizacido
inapropriada do equipamento. Reparos somente devem ser
efetuados pelo fabricante.
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7.2 Resolucéo de problemas

Antes de solicitar o servico de assisténcia técnica, consulte a
tabela a seguir para detectar possiveis solucoes.

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO
. Bateria esta .
O~eqU|pqmento desconectada Conecte a bateria
nao funciona . .
Bateria fraca. Troque a bateria
N&o emite som ou | Desligado ou Bateria | Ligue ou troque a
estd muito baixo | fraca bateria
Posicdo incorreta do | Ajuste a posicao do
Pouca
. transdutor transdutor
Sensibilidade
Falta de gel Acrescente gel

8 SENSIBILIDADE A CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS
NAS SITUACOES NORMAIS DE USO

A SIGMED recomenda evitar de utilizar o MS101 proximo a
fontes emissoras de ondas eletromagnéticas, pois estas podem
gerar ruidos no equipamento distorcendo o som emitido pelo
MS101.

9 CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO,
CONSERVACAO, TRANSPORTE E/OU MANIPULACAO DO
PRODUTO

Sigas as recomendacdes inseridas na embalagem para
transporte e armazenamento, de acordo com o item 1.2.
(Simbologia na embalagem) e conforme as observac¢des abaixo:

Antes da instalagéo:

e Manter em local protegido de chuva e sol direto e em sua
embalagem original,
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e Com protecdo de umidade, ndo expor a chuvas, respingos
d’agua ou piso umedecido;

e Respeite 0o empilhamento maximo informado na parte
externa da embalagem.

Apos instalacao:

e O equipamento, quando nao estiver em uso, deve ser
armazenado em sua bolsa de transporte em local seguro;

e Evite choques mecéanicos, mesmo que leves;

e Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a
proxima utilizacao;

¢ Na&o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

A O equipamento dever ser mantido em ambiente com a
temperatura entre 0°C e 55°C e umidade relativa entre 20% e 90% (n&o
condensante).

10 INFORMACOES AMBIENTAIS

Todo o material desnecessario foi retirado da embalagem do
produto. NOs procuramos a cada projeto fazer embalagens cujas
partes sejam de facil separacdo, bem como de materiais reciclaveis,
sendo: caixa de papeldo e sacos plasticos. Procure fazer o descarte
da embalagem de maneira consciente, preferencialmente
destinando a recicladores.

Visando contribuir com a sociedade para a diminuicdo da
contaminagdo ambiental ou para evitar o uso indevido do Detector
Fetal MS-101, quando o mesmo for inutilizado, este deve ser
segregado, embalado, identificado e enviado (por conta e risco do
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cliente) para a SIGMED, para que seja feito o seu devido descarte
com seguranca.

As Baterias apresentam um grande perigo quando s&o
descartadas incorretamente. Na composicdo das mesmas sao
encontrados metais pesados como: cadmio, chumbo, mercurio, que
sdo extremamente perigosos a salude humana. As baterias devem
ser descartadas em postos de coletas especificos.

11 DECLARACAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

A SIGMED declara sob nossa inteira responsabilidade, que todos
0os materiais utilizados em PARTES APLICADAS (conforme
definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no Equipamento Detector
Fetal MS-101 tem sido amplamente utilizado na area medica ao
longo do tempo garantindo assim sua biocompatibilidade.

12 ENVIO PARA A ASSITENCIA TECNICA

Caso seu equipamento nao esteja funcionando conforme
caracteristicas deste manual e vocé ja verificou o item 7.2
‘resolugdo de problemas” e ndo obteve éxito, envie o equipamento
devidamente embalado para a Assisténcia Técnica SIGMED

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica € importante
tem em maos os seguintes dados:

e Modelo do equipamento;
e NuUmero de série do equipamento;
e Descri¢édo do problema do equipamento.

Esquemas de circuito, lista de partes e pecas serdo fornecidos
somente mediante acordo entre o fabricante e a instituicdo
solicitante.
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ASSITENCIA TECNICA

SIGMED Equipamentos Eletrdnicos Ltda.

Rua Rio Grande do Sul, 373 — Ipiranga CNPJ: 03.993.484/0001-05
Ribeirdo Preto — SP CEP: 14.055-000 EMAIL: sac@sigmed.com.br
Fone / Fax: +55(16) 3630-1422 SITE: www.sigmed.com.br

13 TERMO DE GARANTIA

O Detector Fetal MS101 tem garantia quanto a defeitos de
fabricacdo pelo periodo de 12 meses desde a data em que foi
adquirido.

A responsabilidade da garantia € restrita ao conserto ou
substituicdo de pecas defeituosas e reparos de fabricacao e ajuste
que se facam necessarios para que o0 aparelho opere dentro de
suas especificagoes.

Estdo excluidos dessa garantia partes que apresentem defeitos
por desgaste natural ou ainda efeitos da natureza.

Esta garantia ndo se aplicard se o produto apresentar defeitos
atribuidos a: modificacBes feitas por um técnico ndo autorizado,
negligéncia, mau uso, acidentes, ma instalacdo ou operacéo, ou se
apresentar o lacre de seguranca violado.

Modificacbes e reparos somente deverdo ser realizados pelo
fabricante do equipamento.

A utilizacédo de prestadores de servicos ou substituicdo de pecas

ndo indicado pelo fabricante é de inteira responsabilidade do
usuario e implicara em perda da garantia.

Obs.: A bateria, quando inclusa, ndo esta sob garantia do
equipamento

Garantia exclusiva somente para o territorio Brasileiro
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