Monitor fetal
SRF618B6

Instrucoes de utilizacao




A Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. nao sera responsavel nem estara vinculada pela garantia se
estas instruc¢des nao forem cumpridas durante a instalacio, funcionamento ou manutencio, ou se o
equipamento for modificado sem consentimento escrito do fabricante.

A Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. ndo assume qualquer responsabilidade por possiveis erros constantes nos
catalogos, brochuras e outros materiais impressos. A Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. reserva-se o direito de
alterar os seus produtos sem aviso prévio. Isto aplica-se igualmente a produtos ja encomendados desde que essas alteragoes
possam ser efetuadas sem a necessidade de alteracoes subsequentes em especificacdes ja acordadas.

O Monitor fetal Sunray B6 - SRF618B6 - é um Sistema Médico Elétrico Programavel, conforme definido pela
IEC/EN60601-1: 2005, ao qual este manual diz respeito.

© 2020 Copyright Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.
Todos os direitos reservados.

Todas as marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios.
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1 Introducao

1 Introducao

1.1 Utilizacao prevista

O Monitor fetal Sunray B6 é previsto para ser usado em monitorizagao néo invasiva de
parametros fisiologicos em gravidas durante os testes pré-parto, parto e nascimento.
Este destina-se a monitorizacao continua e auscultatéria de , atividade uterina (UA),
movimentos fetais (MF) e frequéncia cardiaca fetal (FCF) de fetos tinicos, gémeos e
trigémeos.

Esta destina-se a ser utilizada apenas por pessoal formado e qualificado em salas de
exame anteparto e salas de trabalho de parto e parto. Nao se destina a utiliza¢do em casa.

Além disso, para sistemas anfitrides com funcionalidade de bateria/fonte de alimentacao
ininterrupta, destina-se a utilizacdo em situag¢oes de transporte no interior de instalagées
de cuidados de satde.

A funcio de teste em repouso destina-se a mulheres gravidas a partir das 28 semanas de
gestacao.

A variac@o de curto prazo (SVT) é prevista para ser usada como suporte para decisoes
tomadas durante o rastreio pré-natal na avaliagio de fetos em gestac¢io baixa (semana
26-32), ou quando h4 davidas sobre a variacao de curto prazo independente da gestacao
no terceiro

trimestre.

1.2 Ambiente de utilizacao prevista

Sala de parto
Ambiente da paciente

Paciente na cama

Dispositivo com sondas

Interface de comunicacao digital
(opcional)
Monitor central (opcional)

Figura 1:1 Ambiente de utilizagio prevista

O operador pode estar em qualquer lugar.
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1 Introducao

1.3

1.4

Contraindicacoes

O Monitor fetal Sunray B6 ndo é previsto para:

» utilizacdo durante a desfibrilagdo, eletrocirurgia ou imagiologia por ressonancia
magnética (IRM),

« monitorizacao de neonatos, ou
« pacientes que necessitem de parto imediato, como nas seguintes situagées:

« condicgoes que excluam o parto vaginal, como a confirmacao ou suspeita de
placenta prévia,

« prolapso do cordao umbilical, rutura de cicatriz e descolamento prematuro da
placenta, ou

« necessidade de parto imediato nao relacionado com a frequéncia cardiaca fetal,
como hemorragia materna ou fetal ativa.

Garantia

A Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. garante que este instrumento nao ira
apresentar quaisquer problemas de qualidade em termos de materiais e tecnologia
durante o periodo de garantia assumido pela nossa empresa. Se o produto adquirido
apresentar um problema de qualidade deste tipo, informe a nossa empresa. A nossa
empresa ira fornecer uma garantia ao utilizador, gratuitamente, e ira reparar ou
substituir um produto com defeitos comprovados. Consulte as "Condigoes de garantia”
especificadas no cartao da garantia para obter mais informacoes.

A garantia é nula em caso de:

a) danos causados por manuseamento incorreto durante o transporte;
b) danos subsequentes causados por utilizagdo ou manutencio incorretas;

¢) danos causados por alteragbes ou reparagoes efetuadas por alguém nao
autorizado pela Sunray;

d) danos causados por acidentes;

e) substituicio ou remocio da etiqueta com o ntimero de série e da etiqueta de
fabrico.

Se um produto coberto pela garantia for considerado defeituoso devido a materiais,
componentes ou mao de obra incorretos, e a reclamagio ao abrigo da garantia for
efetuada respeitando o prazo da mesma, a Sunray Medical ir4, segundo o seu critério,
reparar ou substituir a(s) peca(s) com defeito gratuitamente. A Sunray Medical nao ira
fornecer um produto de substitui¢io para utilizagdo enquanto o produto com defeito
estiver a ser reparado.
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1 Introducao

A vida atil prevista deste produto é de 7 anos. Esta empresa ira prestar servicos de
reparacao ao utilizador durante o periodo de vida 1til.

Os consumiveis, como papel de impressora, gel para ultrassons e cartuchos de
impressora, ndo sdo abrangidos pela garantia.

1.5 Resumo de SRF618B6

Este manual do utilizador foi escrito para abranger uma configura¢io do sistema
completa. A tabela abaixo apresentada define as func¢oes e as capacidades que sao
opcionais no momento da compra.

Monitorizaca Monitorizaca

Modelo SIS AT ode FCFde odeFCFde !Saterla
fios p 5z incorporada
gemeos trigemeos
SRF618B6 Opcional Opcional Opcional Opcional
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1 Introducao

1.5.1 Vista frontal

/

-

Figura 1:2 Vista frontal da unidade principal

Pos. Componente

1

N

© N o a »~ W

Indicador de alarme

Ecra principal

Teclas tateis

Botao de controlo

Indicador de carregamento da bateria do sistema e corrente elétrica
Bandeja do papel

Botdo LIGAR/DESLIGAR

Conectores da paciente
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Figura 1:3 Vista lateral esquerda da unidade principal

Pos. Componente

9
10
11
12
13
14

Conector FCF1 de ultrassons

Conector FCF2 de ultrassons

Conector do marcador de movimentos fetais
Conector TOCO

Conector FCF3 de ultrassons (opcional)

Para utilizagao futura
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.

Figura 1:4 Vista lateral direita da unidade principal

Pos. Componente

15 Suporte de carregamento para sondas sem fios (opcional)
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1 Introducao

O® @ OEE@EE

. J

Figura 1:5 Vista traseira da unidade principal

Pos. Componente

16 Interface de antena para sondas sem-fios
17 Conector para interface RS-232

18 Conector para interface RS-485

19 Conector para interface Ethernet

20 Conector para interface USB

21 Alga de transporte

22 Suporte para fusivel

23 Conector para corrente elétrica

24 Condutor de equalizac¢io de potencial

25 Bloqueio de inclinacdo para ecra
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Figura 1:6 Vista inferior da unidade principal

Pos. Componente
26 Compartimento da bateria

27 Pontos de fixagdo do carrinho de transporte e suporte para a parede
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1.5.2

1 Introducao

Teclas tateis e botao de controlo

Precaucao!

Evite operacdes violentas, como pressionar continuamente as teclas tateis ou o botao de
controlo.

® ©® ® &

ZERO

ALARM RESET

» @

MENU BED START/STOP PRINT

Figura 1:7 Teclado tatil localizado por baixo do ecra principal

Etiqueta Nome Funcao

ZERO Zero TOCO Define o valor de contragdo TOCO atual como linha base de
referéncia.

ALARM Silenciar alarme Silencia a geracao de um sinal de alarme audivel para

RESET condigoes de alarme atualmente ativas.

MENU Acesso a0 menu Entra no menu de configurac¢do principal, incluindo
definicoes fetais, definicoes maternas e defini¢ées do
sistema.

BED Tecla de Acesso ao menu de definicGes rapidas.

alternincia da
cama

START/ Iniciar/parar Inicia e para o modo de registo.

STOP registos

PRINT Iniciar/parar a Inicia e para a funcao de impressora.

impressora
4 I
- J

Figura 1:8 Botdo de controlo

O botao de controlo é utilizado para navegar no ecra principal, ou seja, aceder aos botoes
de menus, ajustar o volume sonoro, alterar definicées, etc.

« Para percorrer, alterar o destaque ou aumentar/diminuir valores, rode o botao
de controlo para a direita/esquerda.
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1 Introducao

« Para selecionar um item, botao ou valor em destaque pressione e solte o botao
de controlo.

1.5.3 Acessorios

&

Precaucao!

Ligue apenas sensores e sondas indicados como compativeis. Obtenha mais informacoes
relativas a "Dispositivos compativeis" na pagina 105.

Os sensores e sondas sdo ligados a unidade principal através dos conectores nos painéis
laterais esquerdo e direito. Cada acessorio inclui uma patilha no corpo do conector para
assegurar a inser¢ao adequada.

4 N

N J
Figura 1:9 Sonda de ultrassons com fios para registo da frequéncia cardiaca fetal

4 ™
- J

Figura 1:10 Sonda de ultrassons sem fios para registo da frequéncia cardiaca fetal
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4 7 , )

-

Figura 1:12 Sonda TOCO sem fios para registo de contragoes uterinas

4 N

Figura 1:13 Marcador de movimentos fetais com fios para registo manual de movimentos fetais
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1 Introducao

1.5.4

Acessorio ou peca sobresselente Numero de peca
Sonda de ultrassons com fios P1221-05032

Sonda de ultrassom FHR1 sem-fios (2.4GHz. Para ser usado apenas P1271-05021
com suporte de carregamento de 2.4GHz).

Sonda TOCO com fios P1224-05042
P1224-05048

Sonda TOCO sem-fios (2.4GHz. Para ser usado apenas com suporte P1271-02055
de carregamento de 2.4GHz).

Marcador de movimentos fetais com fios P1221-12003
Marcador de movimentos fetais sem fios P1271-12006
Cinta das sondas P2224-08001
Gel de acoplamento Aquasonic P7001-00030

Papel de impressora com intervalo de frequéncia cardiaca de 50-210 P8105-00003
bpm e escala de 20 bpm/cm

Papel de impressora com intervalo de frequéncia cardiaca de 30- P8105-00004
240 bpm e escala de 30 bpm/cm (EUA)

Cabo de alimentacao P5301-00001
Fusivel T2AL250V P4904-00004
Bateria recarregavel do sistema (ides de litio) P4901-01016
Bateria recarregavel para sonda sem fios (polimeros de litio) P4901-01030

Descricao geral da interface de utilizador

O ecra principal do monitor apresenta nimeros, tracados, menus e informacoes do
estado do monitor. Podem ser configurados trés temas de cor de fundo diferentes: preto,
verde ou cor-de-rosa.

O aspeto pode variar dependendo das opc¢oes instaladas e quais as fungbes que estio a
ser
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1 Introducao

usadas.

®

* A impressora ndo tem papel ) ** FCF altal

®© L @
FCF
(opm} 2 p—
Com fios
N 2
TOCO([%)
100% 6 1
Com Tios

[

Registo:JKLO192

* @ @ 4

Pwﬂ para abrir menu 08:16:40 2020/02/26

1432 Temdmin ol

®

Figura 1:14 Ecra principal

Etique ~
q Nome Funcao

ta

1. Campodo  Area de visualizacio de sinais de alarme visuais, apresentando as
alarme condicoes de alarme atualmente ativas. Os alarmes fisiol6gicos sdo

apresentados do lado esquerdo e os alarmes técnicos do lado direito.

2. Campo a) Indicador de canal sem fios

galgllierlco b) Indicador do volume sonoro da FCF

¢) Indicador do volume sonoro do alarme audivel
d) Valor atual da FCF para o respetivo gémeo

e) Qualidade do sinal FCF. Quando a qualidade é fraca, o indicador
fica cinzento.

f) Qualidade de transmissado de sondas sem fios. Quando a qualidade
é fraca, o indicador fica cinzento.

g) Indicador do estado de carga da bateria de sondas sem fios.

h) Nivel de desvio (+20 ou -20) aplicado a FCF de gémeos/trigémeos
no tracado de CTG.

i) Pressdo uterina atual.
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1 Introducao

Etique -
q Nome Funcao
ta
3. Campo de a) Numero da cama, utilizado para reconhecimento do dispositivo no
estado CMS da Sunray. Se o CMS da Sunray nao estiver configurado, esta
posicao fica em branco.

b) Indicador de estado da impressora como a imprimir, erro da
impressora (o simbolo de impressora aparece riscado) ou modo
inativo (o simbolo de impressora fica cinzento).

¢) Resolugdo horizontal do tragado de CTG no ecra.

d) Indicador do estado de alimentagio.

e) Indicador do estado do alarme.

f) Informacoes de feedback do sistema.

g) Indicador do estado de monitorizac¢ao central.

h) Data e hora do sistema.

4. Tracado de Visualizacdo da frequéncia cardiaca e da tendéncia de atividade uterina
CTG durante a monitoriza¢do ou ao analisar registos.

A resolucio vertical pode ser configurada para 50-210 bpm @20 bpm/

cm (padrao internacional) ou 30-240 bpm @ 30 bpm/min (padrao dos

EUA). A resolucao horizontal pode ser configurada para 1, 2 e 3 cm/

min.

A cor padrao da 4rea de frequéncia cardiaca fetal pode ser adaptada

para vérias orientacgoes de classificacao CTG, ver "Defini¢oes do sistema

de relevancia clinica" na pagina 106.

O ID da gravacao é apresentado no canto superior esquerdo.

5. Menu a) Nome e ID da paciente.
Atalh 2 b) Controlo para alterar o modo de visualizacao.
Registo

¢) Controlo para visualizar o registo de eventos.

d) Controlo para percorrer o tracado de CTG.

e) Controlo para abrir o submenu de ferramentas, aceder a fungoes
para introduzir informag6es da paciente, analisar o registo de
eventos e rever a analise automatica de CTG.

f) Controlo para aceder ao menu de defini¢oes rapidas.
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1.6 Marcacoes e identificacao

1.6.1 Etiquetas de identificacao do produto

Simbolo

EC | REP

REF

SN

LOT

IPNN

c E 0123

Denominacao

Nome, endereco do
fabricante

Data de fabrico

REP CE

Ref.2 de nimero de
catadlogo/modelo/tipo

Nuamero de série

Cbdigo do lote

Consultar as instrucoes de
utilizacao

Consultar as instrucoes de

utilizagao

Classificacdo IP

Marca CE

1 Introducao

Descricao

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o nimero de série que é Gnico
para cada unidade principal
individual.

Significa que as instrucoes de
utilizacao devem ser lidas.

Indica a necessidade de o operador
consultar as instrucoes de utilizacgao.

Simbolo marcado em qualquer
dispositivo com caixa protegida de
acordo com a IEC 60529.

Confirma que o dispositivo tem
marcacao CE de acordo com a diretiva
relativa aos dispositivos médicos, 93/
42/CEE.
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1 Introducao

Simbolo

NG« Peoldn>|x

Denominacao

Marca REEE

Parte aplicada do tipo B

Indicador de alimentacao

Indicador de carregamento
da bateria

Alimentagao CA

Ligacdo a terra de prote¢do

Simbolo de aviso geral

Condutor de equalizacdo de

potencial

Alimentagdo LIGADA/
DESLIGADA

Porta USB

Descricao

Indica a recolha separada de residuos
de equipamentos elétricos e
eletr6nicos.

Adequada para aplicacdo externa na
paciente.

Indica que o dispositivo esta ligado a
rede elétrica.

Indica que a bateria do sistema esté a
ser carregada.

Tensao de alimentacgao de corrente
alternada.

Identifica o terminal de ligacao a terra
de protecao do dispositivo.

O risco relacionado € clarificado em
texto em cada simbolo quando
apresentado no dispositivo ou
instrugdo. Os riscos sdo também
explicados nas instrugées de
utilizacao.

Pode ser utilizado para ligar a barra de
ligacdo a terra externa se os
regulamentos locais indicarem que
todas as pecas de metal devem estar
ligadas a terra.

Identifica o interruptor LIGAR/
DESLIGAR.

USB nao isolado. Para dispositivos de
armazenamento amoviveis. Tenha em
atencao que apenas devem ser
utilizados dispositivos alimentados
através da porta USB. Os dispositivos
alimentados por outra cablagem nao
devem ser ligados, exceto se forem de
qualidade médica.

A corrente total ndo deve exceder 0,5
A.
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1 Introducao

Simbolo Denominaciao Descricio
NET Porta Ethernet Ligacao a Intranet do hospital. Isolada
RS-232 Porta série RS-232 Identifica a porta série de

comunicacdo RS-232. Isolada.

RS-485 Porta série RS-485 Identifica a porta série de
comunicagio RS-485. Isolada.
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2 Seguranca

2 Seguranca

2.1 Regulamentos locais

Siga sempre as instrucoes apresentadas neste documento, exceto especificacdo em
contrario segundo os regulamentos locais.

2.2 Grupo-alvo

O perfil de utilizador podera variar em diferentes regioes. Os utilizadores tipicos sao:
« parteiras,
« especialistas em obstetricia e ginecologia, e
« enfermeiros obstetras numa sala de preparacao de partos.

Os utilizadores devem ter conhecimentos suficientes relativamente ao idioma deste
manual do utilizador, de modo a assegurar que estas e outras instrucées podem ser
compreendidas e cumpridas.

Para obter mais informacoes relativamente a educacio e formacao, contacte a Sunray
Medical ou o seu distribuidor local.

2.3 Simbolos de seguranca

As instrugdes contém trés simbolos que, em conjunto com texto, indicam ao utilizador
que ha riscos envolvidos.

Os simbolos sao apresentados a esquerda do texto. Sao utilizados trés simbolos
diferentes para indicar o grau de perigo:

A —
Este simbolo indica que existe um possivel risco que podera resultar em morte ou lesées.
Precaucao!
Este simbolo indica que existe um possivel risco que podera resultar em lesdes menores ou

moderadas, danos no equipamento, trabalho extra ou resultados inesperados.
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Sugestao!

Este simbolo indica informagdes que facilitam o manuseamento da instalagido ou
proporcionam uma possivel vantagem técnica operacional.

2.4 Manuseamento do equipamento

Aviso!

Para evitar lesdes na paciente, coloque o monitor numa posi¢do que impeca a queda
acidental do mesmo sobre a paciente.

Aviso!

A sobrecarga ou utilizacio inadequada de solu¢oes de montagem, como um carrinho de
transporte ou um brago de suporte, poderao causar lesoes graves a qualquer pessoa atingida
pelo equipamento em queda.

Aviso!

Se a sua unidade estiver montada num braco de suporte com uma mola integrada, certifique-
se de que a mola esta corretamente configurada para evitar o ressalto do brago aquando da
libertacao do parafuso de bloqueio atingindo, consequentemente, o utilizador.

Precaucao!
Nunca eleve uma unidade pelos respetivos cabos, pois pode danificar o equipamento.

Precaucao!

Mantenha a unidade isenta de humidade e limpe o p6, pois podem danificar o equipamento.
Evite utilizar o equipamento imediatamente apds deslocar o0 mesmo de um ambiente
frio para uma localizagdo quente e htimida.

Precaucao!
Evite vibragoes e temperaturas elevadas, pois podem danificar o equipamento.

e e e e | Pb|IPlP

Precaucao!

Aquando da instalacdo num armaério, assegure uma ventilacdo adequada, acesso para
manutencao e espago para uma visualizagao e funcionamento adequados.
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2 Seguranca

Precaucao!
Coloque o monitor numa superficie nivelada e estivel. Assegure que existe espaco suficiente
a volta do monitor para garantir uma ventilacao normal.

2.5 Ligacao a terra

Aviso!
Para evitar o risco de choques elétricos, este equipamento apenas deve ser ligado a uma rede
elétrica com ligagdo a terra de protegao.

2.5.1 Condutor de equalizacao de potencial

@%ﬂf |

- J

Figura 2:15 Condutor de equalizacdo de potencial

~

(B RGO C I OB &/

7

A unidade principal esta equipada com uma ligagdo opcional para uma barra de
referéncia de ligacdo a terra para ligacao equipotencial. O conector cumpre os requisitos

da IEC/EN 60601-1, clausula 8.6.7.

2.6 Seguranca elétrica

Aviso!
Nao tente ligar ou desligar um cabo de alimentagdo com as maos molhadas. Certifique-se de
que as suas maos estdo limpas e secas antes de tocar num cabo de alimentacao.
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Aviso!
Nao sao permitidas quaisquer modificagdes ndo autorizadas deste monitor.

Aviso!

O monitor ndo se destina a utilizacdo durante desfibrilagao. A desfibrilacao durante o
trabalho de parto e o parto é contraindicada e podera causar lesdes permanentes no
nascituro.

Aviso!

O monitor nao se destina a utilizacdo durante RM. Remova todas as sondas, sensores e
acessorios antes de efetuar a RM, caso contrario a paciente ou o utilizador poderao sofrer
lesoes.

Aviso!

O monitor ndo se destina a utilizagdo durante eletrocirurgia. Remova todas as sondas,
sensores e acessorios antes de efetuar eletrocirurgias, contrario a paciente ou o utilizador
poderao sofrer lesoes.

Aviso!

Para evitar choques elétricos, nao utilize sondas com fios para monitorizar pacientes durante
partos na 4gua, em banheiras de hidromassagem ou imersao, durante o duche, ou em
qualquer outra situacdo em que a mae esteja imersa em agua.

Aviso!

Tenha em atencao que, se a paciente estiver ligada a mais do que uma unidade de
equipamento, a soma dos respetivos componentes com corrente de fuga podera ultrapassar
os limites permitidos, mesmo que as correntes de fuga individuais sejam inferiores ao limite
permitido.

Precaucao!

Aligacao de equipamentos elétricos a tomadas multiplas resulta efetivamente na criagio de
um sistema elétrico para medicina e pode originar um nivel reduzido de seguranca.

Precaucao!

Caso molhe acidentalmente a unidade principal, desligue a alimentacao, desligue da
paciente e contacte um técnico autorizado.

Precaucao!

Certifique-se de que o posicionamento do equipamento permite desligar da rede elétrica de
forma facil.

e @ e | BIP>IP>|IP PP
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&

Precaucao!

Evite tocar na paciente enquanto estiver a aceder a solugdes de montagem ou a qualquer
cablagem, exceto os sensores da paciente.

2.7

Condicoes ambientais

O Monitor fetal Sunray B6 deve ser usado apenas sob as condices operacionais
seguintes:

» Temperatura ambiente: +5 °C a +40 °C
» Humidade relativa: < 90% (sem condensacao)
« Pressao atmosférica: 860 hPa a 1060 hPa

Monitor fetal Sunray B6 pode ser usado em ambientes hospitalares normais, e esta
homologado de acordo com a norma EN60601- 1-2 sobre interferéncia eletromagnética
(CEM) e transmissores radio.

Do mesmo modo que outros aparelhos médicos, o Monitor fetal Sunray B6 requer
precaucées especiais para CEM e tem que ser instalado e colocado em servico de acordo
com as informag¢Ges CEM contidas nestas instrugoes de utilizacdo e Manual de Servico
do SRF618B6.

2.8 Interferéncias eletromagnéticas

&

Precaucao!

Os aparelhos de transmissao de radio, os telemoéveis, os equipamentos de imagiologia por
ressonancia magnética (RM), etc., poderao afetar o funcionamento do dispositivo, ndo
devendo ser utilizados nas proximidades do mesmo. Deve ter especial cuidado durante a
utilizagdo de fontes de emissao forte de energia, como eletrocauterizacio, para evitar a
passagem de cabos de eletrocauterizacgao, etc., sobre ou junto ao dispositivo.

&

Precaucao!

Equipamento de comunicagbes RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) nao devem ser usados a menos do que 30 cm (12 polegadas) para qualquer
parte do dispositivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
resultar na degradacao do desempenho deste equipamento.

&

Precaucao!

O monitor tem um condutor de ligacdo a terra de protecdo necessario para efeitos de CEM.
Utilize sempre o cabo de alimentacio fornecido com a ficha de trés pinos para ligar o
monitor a rede elétrica CA. Nunca adapte a ficha de trés pinos da fonte de alimentacao para
encaixar numa tomada de dois orificios.
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Precaucao!

A utilizagdo de acessorios, sondas e cabos diferentes dos especificados podera resultar em
emissoes eletromagnéticas mais elevadas ou em diminuicao da imunidade eletromagnética
do dispositivo.

Precaucao!

Desligue as sondas que nao estiverem a ser utilizadas da unidade principal. Caso contrario,
estas poderao ser afetadas por interferéncias ambientais e gerar dados de saida falsos.

O aparelho e acessorios listados na secc¢ao "Dispositivos compativeis" na pagina 105,
estdo em conformidade com a norma CEM, IEC 60601-1-2:2014.

O sistema pode ser suscetivel a interferéncias de picos da linha de alimentacao continuos
e repetitivos e de outras fontes de RF, mesmo que o outro equipamento cumpra os
requisitos de emissdo da norma EN 60601-1-2. Exemplos de outras fontes de
interferéncia de RF sdo outros dispositivos elétricos para medicina, produtos celulares,
equipamentos de tecnologias da informacao e transmissoes de radio/televisao. Os
parametros fetais, principalmente ultrassons, sio medicoes sensiveis que envolvem
pequenos sinais, e o equipamento de monitorizacao contém amplificadores de rececao
de alto ganho muito sensiveis. Os niveis de imunidade para campos eletromagnéticos de
RF irradiada e perturbagbes conduzidas induzidas por campos de RF estio sujeitos a
limitacOes tecnologicas. Para assegurar que campos eletromagnéticos externos nao
provocam medicOes erradas, é recomendado evitar a utilizacao de equipamentos
emissores de radiacGes elétricas nas proximidades destas medicoes.

Antes de colocar o dispositivo em utilizacdo num novo cenario, avalie a compatibilidade
eletromagnética do dispositivo com o equipamento circundante.

2.9 Ligacao de equipamentos externos

Os equipamentos externos destinados a serem ligados as entradas de sinal, saidas de
sinal ou outras tomadas devem estar em conformidade com os requisitos das normas
EN/IEC aplicaveis (por ex., IEC/EN 60950 para equipamentos informéticos e a série
IEC/EN 60601 para equipamentos elétricos para medicina). Além disso, todas as
combinagdes (sistemas) devem estar em conformidade com os requisitos da IEC/EN
60601-1, clausula 16, Sistemas Elétricos para Medicina.

Aviso!

Qualquer equipamento que nao esteja em conformidade com os requisitos da IEC/EN 60601
deve ser mantido a, pelo menos, 1,5 m de distincia da paciente ou da superficie sobre a qual
a paciente se encontra.

Todas as pessoas que ligam equipamentos externos as entradas de sinal, saidas de sinal
ou outras tomadas criam um sistema e, portanto, sdo responsaveis por assegurar que o
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sistema se encontra em conformidade com os requisitos da IEC/EN 60601-1. Em caso de
davidas, consulte técnicos de satde qualificados ou a Sunray Medical.

Aviso!

Nao toque em cabos de conectores externos, por ex., o conector de um sistema de
monitorizacdo central, aquando da ligacdo a unidade principal.

2.10 Eliminacao

De modo a evitar a contamina¢ao do pessoal, do meio ambiente ou de outros
equipamentos, antes de eliminar equipamentos médicos no final da sua vida til,
certifique-se de que estes foram devidamente desinfetados e descontaminados de acordo
com os regulamentos e a legislacdo em vigor no seu pais.

Nao elimine equipamentos elétricos e eletronicos como residuos urbanos
indiferenciados. Recolha-o separadamente, de modo a que este possa ser reutilizado,
processado, reciclado ou recuperado de forma segura e adequada. Isto aplica-se a
unidade principal, cabos e acessérios para utilizacdo multipla.

O equipamento destinado a utilizagao tinica, como elétrodos cutaneos, deve ser
corretamente eliminado como residuo médico de acordo com os regulamentos
nacionais.
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3 Funcionamento do dispositivo

3.1

Iniciar um registo

Aviso!
Antes de ser usado pela primeira vez, é necessério instalar o sistema que deve ser feito por
técnicos qualificados, de acordo com Manual de Servico do SRF618B6.

A\
A\

Aviso!

Quando utilizar o sistema a partir de uma bateria interna, preste atenc¢ao ao indicador da
bateria apresentado no ecra. Se a bateria estiver fraca, ligue a unidade principal a corrente
elétrica para evitar o encerramento do sistema.

Precaucao!

Quando comegcar a monitorizagdo de uma nova paciente, certifique-se de que nao esta a
continuar o registo da paciente anterior, uma vez que tal podera resultar numa avaliacao
incorreta da condicdo da paciente.

Figura 3:16 Botao ligar/desligar e tecla tatil "START/STOP"

1.

Pressione o botao ligar/desligar na parte frontal da unidade principal. O ecra
principal ira ser apresentado no espaco de segundos.

Se existir um registo anterior que tenha sido colocado em pausa menos de 2 horas
antes, sera apresentada uma caixa de diadlogo que d4 a possibilidade de continuar o
registo que se encontra em pausa. Nao existe qualquer registo em pausa, uma marca
d'agua na area do tracado de CTG do ecra ira indicar que o monitor se encontra em
modo de inatividade.

Prima e mantenha premida a tecla tatil "START/STOP". E iniciado um registo e a
marca d'agua de inatividade na area do tracado de CTG é removida. Esta agora
pronto para comecar a monitorizacao da paciente.

SRF618B6 Instrugoes de utilizacdo - P2226-11017 Rev CE2.6 - marco 2020 33(126)



3 Funcionamento do dispositivo

4. Se pretender imprimir continuamente a gravacao em papel térmico, verificar se hi
papel no tabuleiro da impressora e premir a tecla de toque “PRINT”. Selecionar a
opc¢ao “Imprimir continuamente”.

Sugestao!

Cada registo recebe automaticamente uma ID de registo. Esta ID é composta pelo “Nome da
maquina” + quatro nimeros que esta visivel no campo acima do rastreio CTG. Pode
confirmar se um registo esta em curso através da atribuicao de uma ID de registo e se ndo
existe uma marca d'agua de inatividade ou interrompido na janela do tracado de CTG.

Sugestao!

A Sunray Medical recomenda manter sempre a unidade principal ligada a corrente elétrica.
Isto ira evitar o esgotamento indesejado da bateria.

3.2 Terminar ou colocar o registo em pausa

Precaucao!
Nao prima o botao ligar/desligar continuamente. Permita, pelo menos, 10 segundos entre as
operacoes de desligar e ligar o monitor.

Figura 3:17 Tecla tatil "START/STOP"

1. Durante o registo, prima e mantenha premida a tecla tatil "START/STOP". Sera
apresentada uma caixa de didlogo a perguntar se pretende colocar o registo em curso
em pausa ou termina-lo permanentemente.

2. Se optar por colocar o registo em pausa, sera apresentada uma caixa de didlogo com
a opc¢ao para continuar o registo colocado em pausa ou terminar o mesmo. Pode
manter o sistema neste estado ou desligar o mesmo até ao momento em que
pretender continuar o registo.

3. Se, em vez disso, optar por terminar o registo, tal sera indicado por uma marca
d'agua de interrompido no tracado de CTG.
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4. Para imprimir em papel uma gravacao terminada, premir a tecla “PRINT”.
Selecionar a opcao “Imprimir tudo”.

5. Para desligar a unidade principal, mantenha premido o botao ligar/ durante trés
segundos.

6. Pode também optar por iniciar outro registo. Para o fazer, mantenha premida a tecla
tatil "START/STOP" novamente.

3.3 Definicoes rapidas

Precaucao!

As definicoes feitas no didlogo de definicoes rapidas aplicam-se apenas a gravacao atual.
Quando a gravacdo seguinte é iniciada, as defini¢des que vao ser usadas sao as do sistema.

Adaptagio das definigiies para gravagdo JKLOMS?

Sensibiidade TOCO ) €

Método de analise pré-natal ; e

Limite de alarme FHR alto U 160 bpm U

Limite de alarme FHF baixo - 110 bpm v
Descartar as alteragdes e sair ‘

Figura 3:18 Janela de defini¢Ges rapidas
1. Premir a tecla “BED”. Aparece a janela de defini¢oes rapidas.
2. Marcar a caixa correspondente para selecionar a definicao.

“© »

3. Premir os botGes “+” e “-” para alterar as definigoes.
4. Premir “Default” para colocar todas as defini¢des para os seus valores pré-definidos.

5. Premir “Save” para guardar as defini¢cbes ou “Cancel” para descartar as alteracoes e
sair das defini¢coes rapidas.
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3.4 Introduzir informacoées da paciente

4
FCF ‘
| (bprm]

ll mm
Con fins =
- S i
]
| ho 6 8
| Comfos

/

Info do pacients |

| Tocog

Regista de eventos

Resultado da andlise

Regressar

/=

Registo:JKLO192

W3R = Tenmn oE /R

* B ¢ F

Premir botdo de controlo para inseri infomagies do pacients. 09:13:40 2020/02/26

Figura 3:19 Aceder a caixa de dialogo de introducao de informacoes da paciente

1. Durante o registo ou antes de iniciar um novo registo, rode o botao de controlo para
selecionar o botdo do menu "Ferramentas" (A). Em seguida, selecione o item de
menu "Info da paciente" (B) para aceder a caixa de dialogo de introducao de
Informacgoes da paciente.

1D regista info do paciente: 102455 13 Dez, 2017 13:57:53 |f;\
MName | ‘ Mumero de I | ‘
e ] soranagen [ ] e I
Ambito de monitorizagio ‘ | ol ‘ ID da cama ‘ ‘
M2 ref paciente ‘ ‘ ME ref hospital ‘ ‘
‘ Guardar alterages e sai ‘
[ Rejeitar ] [ Carregar [ Importages ] [ Guardar ] [ Movo l
A & 5 E ] S E ] 1]
1 2 3 4 5 B 7 g 9 0 €
Tab Q W E R T he u | o P
CAPS A § D F G H J K L Enter
/ z ® C W B N M
‘ ‘ ) ‘ ‘

Figura 3:20 Introducdo manual de informacoes da paciente utilizando o teclado apresentado no ecra

2. Para introduzir as informacées da paciente manualmente, utilize o teclado
apresentado no ecri e o botao de controlo para introduzir o nome, idade, semana de
gestacao, informacoes de gravidez/paridade, etc., da paciente. Prima "Enter" depois
de terminar cada campo de texto.
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Analisar registos S

D MHome Criado Duragao

102441 ROSE 21Mar, 2017 16:03:32 0:24:00 =

02442 LUCY 21Mar, 2077 16:32:13 0:52.00

102444 KATE 21 Mar, 2017 19:16:18 0:08:58

102448 ELI 22 Mar, 2017 13:55:24 0:50:00

102443 VICKY 23 Mar, 2017 03:47:21 0:2155

102450 HEBE 27 Mar, 2017 02:52:04 0:05:02

102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:55:23 0:44:00

02452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04

102453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:28:07

-

Pégina: 17/17
Premir tecla BED para alterar foco

Total 313 Pagina 1717 Selec. n® da cama [Camat  [+]
Morne: | | Ahualizar Sair

Figura 3:21 Importar informacdes da paciente a partir de um ficheiro de registo anterior

3. Em alternativa, pode importar informacdes da paciente a partir de um ficheiro de
registo anterior. Para o fazer, selecione o botao "Carregar" e, em seguida, selecione o
registo a partir do qual pretende copiar as informacoes da paciente.

Info do paciente |Q
Maome |dade Semanagest. G/P |D dacama MN.2 hosp. M.2 da paciente Tipa Mirmero de 1D
B1 ] 3041 b1 =
cz 26 30+2 c2
D3 27 3043 d3
E4 28 30+4 el
F5 29 3045 5
GE a0 346 gk
H7 il il h7
] a2 I ig
J3 a3 3142 ig
AT0 24 I3 k10
Bl 25 Jl+4 I
Ciz 26 3145 m12
D13 27 el ni3
EHd ] a2 o4
F15 2 3241 pG
G a0 3242 qE
H17 il 32+3 7
118 a2 S2+d4 z18 ao
Premir tecla BED para alterar foco

Figura 3:22 Importar informagoes da paciente a partir do software Insight

4. Uma terceira alternativa consiste em importar as informacées da paciente a partir
do software Insight PC. Para o fazer, selecione o botao "Predefini¢do" e, em seguida,
a lista predefinida a partir da qual pretende copiar as informacoes da paciente. Para
importar a lista predefinida, selecione a funcao predefinida do software Insight PC
de acordo com o respetivo manual do utilizador.

5. Quando terminar, selecione "Guardar" para guardar as informacées e, em seguida,
em "Sair" para a vista de monitorizacao.
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3.5 Introduzir anotacoes

A fungdo de anotagdes permite registar informagoes em texto relacionadas com a
gravacao, para ficarem guardadas como parte dos dados da gravacao .

FCF

2P
fepm) 1 31 -
Com fiog
/“VMW,#"\/W g

T0COL%)

B 1 5
Cor fios

®

Registor JKLOTS7 o B e
4322 &= lewmn M /N

Premir bot3o de controlo para registo de eventos 0901206 2020/02/28
Figura 3:23 Abrir o registo de eventos
1.

Durante o registo, rode o botdo de controlo para selecionar o botdo do menu
"Registo de eventos" (A). Isto ird abrir a janela de registo de eventos.

1D de registo de eventos: 102460 19 Dez, 2017 15:07.01

Ly
50701 MAP alta: 83mmHg
151106 MAP alta: 83mmHg
15:14:21FCF1 alka: 162bpm
16:14:22 FCF1 alta: 162bpm

>
Total 4 Pagina: 1de 1
|Flem|r botdo de controlo para adicionar evento

I Anterior Pagina ] [ Péagina Seguinte ] [ Ad\cinnareventnj [ Sair ]
Figura 3:24 Abrir o menu "Adicionar evento"

2. Selecione "Adicionar evento" (B) para aceder ao menu "Adicionar evento".
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ID de registo de eventos: 102454  2020/03/16 01.00:52

@ Eventa

\Q [ ] Maximum 200 characte 0]

2810 ‘

| -
— o mark.
= Adicionar a modelos
High FHR1
Low FHR1
Low MSp02 Eliminar modelo

High Temp 1

Selecionar hora 7

Rodar batdo de controlo para selecionar modelo

Cancelar Concluido

Figura 3:25 Selecionar o modelo de anotagao

3. Utilize o botao de controlo para selecionar o modelo de anotacdo adequado (C).

4. Se ndo existir um modelo adequado disponivel, mude para o campo de edigao de
texto (D) rodando e pressionando o botao de controlo ou utilizando o ecra tatil. Em
seguida, introduza um texto adequado utilizando o teclado apresentado no ecra.

FCF

¥4,
| e =
{| Com fios -

A

TOCOR)
[y 00 1 3
Com fios

A

RegistoJKLO187 & & '34_ i Y

1432 Tomimin ol & Rodar botin de controla para defini hara da aconéneia 09:12:34 2020/02/26

Figura 3:26 Selecionar uma ocorréncia de evento

5. Se pretender estabelecer retroativamente a anotacao, selecione o botao "Selecionar
hora" (E) para especificar em que ponto do registo o evento ocorreu. Em seguida,
rode o botdo de controlo, avance para a pagina onde o evento ocorreu e prima o
botao de controlo. Em seguida, mova o marcador azul (F) para destacar o ponto de
tempo exato em que o evento ocorreu e prima novamente o botao de controlo.
Depois de ter especificado o texto de anotagdo e hora, selecione "Concluido" para
adicionar a anotacao ao registo.

6. Senao pretender estabelecer retroativamente a anotacao, basta selecionar
"Concluido" para adicionar a anotacao ao registo com a hora atual.
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3.6

Analisar o tracado de CTG

A janela de rastreio CTG permite que o(a) médico(a) possa interpretar a frequéncia
cardiaca fetal e contra¢Ges maternas para classificar o CTG e determinar o estado do

feto.

Sugestao!

Para ajudar o operador a classificar a linha base da frequéncia cardiaca fetal, o tracado de
CTG pode ser configurado para mostrar diferentes cores de fundo para diferentes niveis de
frequéncia cardiaca. Certifique-se de que a defini¢ao corresponde as suas orientagoes locais
de classificacao da linha base.

FCF

[l o =
Il com fiss —

|| Tocoea
| wox

Cam fios

{—

FRregistorJKLOMET &

1432 g Towmin G AN

El
Radar botdo de controla para navegar na CTG 09:22:33 2020/02/26

Figura 3:27 Percorrer a janela de CTG

1.

Selecione o botdo do menu "Percorrer” (A) utilizando o ecra tatil ou acionando o
botao de controlo. Isto ira ativar o modo de deslocamento.

Rodar o botao de controlo, ou deslizar no ecra de toque para a esquerda ou direita
para navegar no rastreio CTG para a frente e para tras ou pagina por pagina.

Sugestao!
Para percorrer varias paginas de uma vez, basta rodar o botao de controlo varios niveis de
uma sé vez.

Para sair do modo de deslocamento, selecione novamente o botao do menu
"Percorrer".
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@ - Conlsem o 2 2 4
(bpm)

@\ a 1 5 9 '

— = -

SN e 137

(o) *.125
ofie 04

J

1

M T 1L

Regista: KLOTST @ ¥

1d32 g  lcwmin @ /Y Premit botéa de controlo para abiir menu 09:43 47 2020/02/26

Figura 3:28 Janela de tragado de CTG

Pos .
Valor medido Aspeto

1. Frequéncia cardiaca fetal a partir de FCF1  Linha sélida, azul

2. Frequéncia cardiaca fetal a partir de FCF2  Linha sélida, roxo

3. Frequéncia cardiaca fetal a partir de FCF3  Linha s6lida, castanho

4. Atividade uterina de TOCO Linha s¢lida, preto

5. Movimento fetal registado com marcadorde Seta para baixo com a letra "M", cinzento
movimentos fetais

6. Movimento fetal registado com sonda de Seta para cima com indicacdo "U1"/"U2"/
ultrassons "U3", cinzento

Ze Movimento fetal registado com sonda Seta para cima com a letra "T", cinzento
TOCO

8. Marcador de registo de eventos Seta para cima, cinzento

9. Carimbo de data/hora -

3.7 Analisar o registo de eventos

O registo de eventos é um resumo das condi¢oes de alarme e anotagdes que ocorreram
durante o registo, proporcionando ao médico uma descri¢ao geral do quadro clinico.
Est4 acessivel durante uma gravacgio a decorrer e para rever uma gravagio
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anterior.

E— e —— e — e —— | B Sa |
b ]

| FCF
| ool -
Com fios -
ToCOE) |

100% 1 5
Com fiog
1
/3
RegistaKLOTE7 & E‘j‘ <» r
1432 gm Temmin @ /N Prei bot3o de contielo para tedista de evertos 031305 2020/02/26

Figura 3:29 Aceder a janela de registo de eventos

1. Utilize o botao de controlo para selecionar o botao do menu "Registo de Eventos"

(A).

2. Pode agora analisar a lista de condicOes de alarme e as anotagdes pagina a pagina
rodando o botéo de controlo.

3. Para sair do registo de eventos, selecione o botdo "Sair" e pressione novamente o
botéo de controlo.

@ | ID de registo de eventos: 102455 13 Dez, 2017 135753 &3
__LIDderegitodee £a3

14:07:22 Freq. da pulsagdo matemna alta: 121bpm -

| 4:58:43 Freq. da pulsagio matema alta: 122bpm
14:10:49 FCF1 alta: 163bpm

@ T4A000 FOFT alta: 164bpm

Total 4 Pagina: 1de 1

‘ Premir bot&a de controlo para sair ‘

[ Anterior Pagina l [ Pagina Seguinte ] I Adicionar evento ] [ Sair ]

Figura 3:30 Janela de registo de eventos

Pos. Descricao
1 Identificador de registos
2 Condigoes de alarme

3 Anotacoes
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3.8 Utilizar os alarmes

Precaucao!

Nao baseie a monitorizacdo da paciente exclusivamente no sistema de alarme. A auséncia de
eventos que despoletem o alarme néo implica o bem-estar da mae ou do feto. O sistema de
alarme nao substitui a necesséaria vigilancia pessoal e o exame clinico da sua paciente.

@ Precaucao!
Quando ocorrer um alarme, verifique sempre a condicao da paciente primeiro.
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3.8.1 Descricao geral do sistema de alarme

4 )

[

**High FHR1 atory lead off

Faaiaterr e ﬁw Pk J\/\W\/'/W/

03540 2020102725

ALARM RESET MENU START/STOP

- )

Figura 3:31  Descrigao geral do sistema de alarme

Pos. Descricao

1 Condigdes de alarme atualmente ativas

2 Indicador do volume sonoro do sinal de alarme audivel
3 Indicador de desativac¢ao do sinal de alarme

4 Controlo "Alarm reset" (Repor alarme)

5 Indicadores para alarmes desativados individualmente

Os alarmes, agrupados como alarmes fisioldgicos e alarmes técnicos, sao visualmente
apresentados no campo de alarme no ecra. Dependendo da forma como o seu sistema
esté configurado, os alarmes podem também ser apresentados como sinais audiveis.

Em termos de gravidade, as condic¢bes de alarme estao divididas em trés niveis de
prioridade: alta, média e baixa. Para cada alarme apresentado, a prioridade é indicada
€omo:
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Prioridad Cor de

edo fundo Simbolo Tom audivel (se configurado)

alarme

Alta Vermelho, HHE DO-DO-DO--DO-DO---DO-DO-DO--DO-DO,
intermitente Intervalo de 14 segundos

Média Amarelo, ** DO-DO-DO, intervalo de 20 segundos
intermitente

Baixa Azul ciano, * DO-DO, intervalo de 25 segundos
nao
intermitente

***(s alarmes de prioridade alta representam condig¢6es que poderao exigir intervencao para
evitar lesGes graves ou a morte da paciente.

**(Qs alarmes de prioridade média representam condigbes que poderao exigir intervenc¢ao para
evitar lesdes na paciente.

*QOs alarmes de prioridade baixa representam condi¢6es de que o operador deve ter
conhecimento a medida que a monitorizagio continua.

As prioridades de alarme sdo predefinidas, e ndo podem ser alteradas.

Se estiverem ativas varias condi¢des de alarme ao mesmo tempo, o sinal de alarme
audivel ira refletir a condicdo de alarme com a prioridade mais alta.

Ira soar um sinal de alarme audivel até as condicGes que despoletam o alarme estarem
resolvidas, ou até o operador ativar a tecla repor alarme. O intervalo de pressao sonora
para sinais de alarme audiveis é de 45 dB ~ 85 dB, dependendo do nivel sonoro do
alarme configurado.

=

Figura 3:32 Tecla tatil "ALARM RESET"

Apos a ativacio da tecla repor alarme, os sinais de alarme audiveis apenas serao gerados
para condic¢oes de alarme subsequentes.

Os sinais de alarme visual permanecem no ecra desde que a condigao que os despoletou
se mantenha.

Todas as condicbes de alarme ficam guardadas no sistema, e podem ser revistas no
registo de eventos, ver a sec¢do "Analisar o registo de eventos" na pagina 41. Ap6s uma
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falha de energia intencional ou acidental, o registo de eventos pode ser analisado
recuperando o registo anterior.

Sugestao!

As unidades com uma bateria do sistema instalada nao serao afetadas pela perda de energia
temporaria.

3.8.2 Alarmes fisiolégicos

Os alarmes fisiologicos indicam um sinal vital que ultrapassa o respetivo limiar
configurado. Os limiares de alarme podem ser ajustados e os alarmes podem ser
desativados. Ver também "Defini¢Ges do sistema de relevancia clinica” na pagina 106.

Precaucao!

Existe a possibilidade de riscos se os alarmes apresentarem defini¢es diferentes
configuradas em monitores diferentes na mesma maternidade. No inicio de um novo registo,
analise as definicoes de alarme e certifique-se de que as defini¢6es de alarme sdo adequadas
a sua paciente.

Precaucao!

A definigao de limites de alarme para valores extremos podera despoletar alarmes
demasiado frequentes ou raros, eliminando a utilidade do seu sistema de alarme.

Prazo de
Mensagem Condicao Prioridade Atraso* validade do
alarme
FCF1/2/3 alta Quando a frequéncia cardiaca fetal Média Igual ao **
for superior ao limiar configurado intervalo
durante um determinado periodo configurado.
de tempo. (Limiar e intervalo
configuraveis.)
FCF1/2/3 baixa Quando a frequéncia cardiaca fetal Média Igual ao **
for inferior ao limiar configurado intervalo
durante um determinado periodo configurado.
de tempo. (Limiar e intervalo
configuraveis.)
FCM alta Quando a frequéncia cardiaca Média Igual ao **
materna medida com o conjunto intervalo
de cabos para MECG for superior configurado.

ao limiar configurado durante um
determinado periodo de tempo.
(Limiar e intervalo configuraveis.)
*Atraso desde a condicdo fisiologica até ser gerado o sinal de alarme.
**Q sinal de alarme expira quando a condi¢ao que o despoletou deixa de se verificar.

46(126) SRF618B6 Instrucoes de utilizacao - P2226-11017 Rev CE2.6 - marc¢o 2020



3 Funcionamento do dispositivo

Prazo de
Mensagem Condicao Prioridade Atraso* validade do
alarme
FCM baixa Quando a frequéncia cardiaca Média Igual ao i
materna medida com o conjunto intervalo
de cabos para MECG for inferior ao configurado.

limiar configurado durante um
determinado periodo de tempo.
(Limiar e intervalo configuraveis.)
*Atraso desde a condicao fisiologica até ser gerado o sinal de alarme.
**Q sinal de alarme expira quando a condi¢ao que o despoletou deixa de se verificar.

3.8.3 Alarmes técnicos

Um alarme técnico indica que a monitorizacao da paciente podera estar comprometida
devido a uma circunstancia técnica. As condigdes de alarme técnico seguintes geram
sinais de alarme.

Mensagem de Lol
8 Condicao de alarme Prioridade Atraso* validade do
alarme
alarme

FCF1/2/3 e FCF1/2/3  Quando duas frequéncias Baixa 60 s **

coincidem cardiacas fetais coincidem,
sugerindo que ambos os sensores
monitorizam o mesmo feto.

Sonda FCF1/2/3 Quando a sonda de ultrassons estd Baixa Inexistente **

desligada desligada da paciente ou do
monitor.

FCF 1/2 sem fios: Sinal Problema de comunicacdo coma  Baixa <3s **

sem fios inexistente sonda de ultrassons sem fios.

TOCO sem fios: Sinal ~ Problema de comunicagdo coma  Baixa <3s i

inexistente sonda TOCO sem fios.

Bateria fraca da sonda  Bateria fraca da sonda de Baixa <3s **

FCF1/2 ultrassons sem fios.

Bateria Fraca da Sonda Bateria fraca da sonda TOCO sem Baixa <3s *¥

TOCO fios.

Bateria do sistema fraca A tensao da bateria do sistema é Média > 10 min antes Quando o
demasiado baixa; o sistema ira ser deosistemaser sistema é
automaticamente encerrado no automaticamen novamente
espaco de 10 min, exceto se o cabo te encerrado. ligado a rede
de alimentacao for ligado. elétrica.

Bandeja da impressora A bandeja do papel nao esta Baixa Inexistente **

aberta fechada.

Impressora sem papel  Nao hé papel na bandeja do papel Baixa Inexistente **

de impressora.

*Atraso desde a condicdo técnica até ser gerado o sinal de alarme.
**Q sinal de alarme expira quando a condicao que o despoletou deixa de se verificar.
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Mensagem de
alarme

Erro da impressora
desconhecido

Erro no médulo fetal

CMS offline

Prazo de

Condicao de alarme Prioridade Atraso* validade do
alarme

Erro interno no médulo da Baixa Inexistente Ap0s reiniciar o

impressora. sistema, se a
condicao ja nao
existir.

Erro interno no médulo de Alta Inexistente Ap6s reiniciar o

parametros fetais. sistema, se a
condigao ja ndo
existir.

Aligacao ao sistema de Baixa Inexistente **

monitorizacao central ou ao
servidor de sequéncia STN parou
de funcionar.

*Atraso desde a condicao técnica até ser gerado o sinal de alarme.

**(Q sinal de alarme expira quando a condi¢ao que o despoletou deixa de se verificar.

3.8.4 Preparacoes para utilizaciao

Precaucao!

Certifique-se de que o sistema de alarme esta configurado de forma a que os sinais de alarme
sejam percetiveis pelo operador. Dependendo do seu ambiente, podera pretender ativar os
sinais de alarme audiveis e selecionar um nivel sonoro adequado para o alarme audivel.

Precaucao!

Se estiver configurada a sinalizacao de alarme audivel, deve confirmar regularmente o
funcionamento do sinal de alarme audivel efetuando um teste de altifalante conforme

descrito em "Efetuar verifica¢ao funcional” na pagina 81.

Rever as definicoes dos alarmes para verificar se o sistema de alarmes est4 configurado

corretamente para a paciente a monitorizar e a localizacdo do monitor.

Sugestao!

Algumas das definicoes dos alarmes podem ser alteradas na caixa de didlogo de definigoes
rapidas. Notar que as defini¢oes feitas na caixa de didlogo de definiges rapidas aplicam-se

apenas a gravacao atual.

1. Podera ser necessario adaptar os alarmes fetais dependendo das condicGes iniciais
do feto, por ex., idade gestacional e nivel da linha base da frequéncia cardiaca.

2. Podera ser necessario adaptar a utilizagdo de alarmes audiveis e o nivel sonoro ao
tipo de monitorizagao, por ex., testes pré-natais ou registos intraparto, e onde os
médicos deverao estar durante o registo.

Caso tenha davida sobre até que ponto o sinal de alarme é percetivel, efetue um teste
de alarme estimulando um sinal que seja mais alto do que o limiar superior, ou mais
baixo do que limiar inferior, de um nivel de alarme configurado.
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Sugestao!

Se pretender, pode configurar o sinal de alarme audivel de modo a ser gerado apenas com
condicoes de alarme com prioridade "Alta" ou "Alta e média", utilizando a defini¢ao
"Condigoes de sinal de alarme audivel". Ver também "Definic6es do sistema" na pagina 107.

3.8.5 Monitorizacao com alarmes

Durante a monitorizacao, certifique-se de que existe, pelo menos, um médico na area
onde o som do alarme pode ser ouvido ou as mensagens do alarme podem ser
visualizadas, para que possam ser adotadas as medidas necessarias quando ocorrer uma
emergeéncia.

Quando o monitor emitir um alarme e chamar a sua atencao, deve:

[

Verificar a condicao da paciente.

2. Identificar a causa do alarme.

3. Silenciar o alarme, se necesséario.

4. Verificar se o alarme terminou quando a condicao de alarme foi resolvida.

5. Considerar se é necessario ou nao alterar os limites dos alarmes. Algumas das
definicbes podem ser alteradas na caixa de dialogo de defini¢oes rapidas.

Quando o parametro fisiol6gico monitorizado se encontrar novamente no intervalo do
limiar, ou se a condigdo técnica deixar de existir, o monitor ira parar de sinalizar o
alarme.

3.9 Utilizar sondas sem fios

O Monitor fetal Sunray B6 pode ser equipado com capacidade para monitorizacao sem-
fios com duas sondas ultrassom e uma sonda TOCO. Se necessario, pode combinar a
utilizacdo de sondas com fios e sem fios, por exemplo, utilizando uma sonda de
ultrassons sem fios para o gémeo um e outro com fios para o gémeo dois, etc.

Para obter instrucoes especificas sobre como configurar a monitorizagao do paciente
com sondas sem-fios, ver "Monitorizar a frequéncia cardiaca fetal com sondas de
ultrassons" na pagina 67 e "Monitorizar a atividade uterina com a sonda TOCO" na

pagina 72 respetivamente.

Precaucao!

As sondas sem-fios ultrassom e TOCO sido adequadas para usar quando a paciente esta a
tomar um duche, mas ndo podem ser usadas para monitorizagio subaquatica.
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Precaucao!

Evitar usar jatos de 4gua durante a monitorizagao; pode resultar na gravacao de frequéncias
cardiacas incorretas ou artificiais.

Precaucao!

Antes de colocar um sistema sem fios em utilizacao, certifique-se de que nao interfere com
outros monitores Sunray Medical existentes na maternidade assegurando que esta
configurado um tnico niimero de canal sem fios para cada dispositivo.

-

-

/[O} \

1 b )

Figura 3:33 Visualizagdo e marcagdes para monitorizacao sem fios de ultrassons de FCF e TOCO.

1.

Ao retirar uma sonda sem-fios do suporte de carregamento, confirmar se a bateria
(A) tem carga suficiente para a monitorizagao pretendida e se a sonda comunica com
a unidade principal; para isso comparar o namero do canal sem fios (B) na sonda
com o apresentado no ecra, ou simular movimentos cardiacos fetais e verificar se sao
refletidos no ecra e/ou altifalante.

Se tiver problemas com a qualidade da monitorizacao:

a) Verifique o posicionamento das sondas e o aperto das cintas das sondas. A sonda
e/ou o feto podem ter-se movido.

b) Confirme se os niveis da bateria sao suficientes.
¢) Confirme se a paciente se encontra no raio de alcance da unidade principal e nao
esta a mover-se excessivamente. A qualidade da monitorizacao nao pode ser

garantida enquanto a paciente estiver, por ex., a caminhar.

d) Certifique-se de que as antenas na parte traseira da unidade principal estao
devidamente apertadas.
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e) Certifique-se de que nenhum outro monitor Sunray na maternidade est4
configurado com o mesmo nimero de canal sem fios.

Sugestao!

Se uma sonda sem fios ndo se encontrar no alcance de comunicac¢ao da unidade principal
durante mais de dois minutos, esta ira encerrar automaticamente para poupar bateria. Para
reativar a sonda, basta colocar a mesma novamente no respetivo suporte de carregamento
durante um curto periodo de tempo.

3. Se qualquer sonda sem fios ficar sem bateria, pode mudar para uma sonda com fios
simplesmente ligando uma a porta adequada. Nao se esqueca de voltar a colocar a
sonda sem fios no suporte de carregamento apds a limpeza.

4. Em alternativa, pode substituir a sonda sem fios por uma de outra unidade:

a) Para o fazer, coloque primeiro a sonda sem carga no suporte de carregamento da
outra unidade (que deve estar ligada). Para confirmar se o nimero do canal
sem-fios no visor da sonda é atualizado, compara-lo com o ntimero no ecra (ver
Figura 3:33 na pagina 50).

b) Em seguida, coloque a sonda carregada da outra unidade no suporte de
carregamento da unidade que esta a utilizar para monitorizar a sua paciente.
Para confirmar se o numero do canal sem-fios no visor da sonda ¢ atualizado,
compara-lo com o ntimero no ecra (ver Figura 3:33 na pagina 50).

¢) Pode agora utilizar a sonda carregada para monitorizar a sua paciente.

Sugestao!

Para se certificar de que tem sempre sondas carregadas quando necessita das mesmas para
monitorizacao, mantenha o cabo de alimentacao da unidade principal ligado a rede elétrica
entre utilizagoes.
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- J

Figura 3:34 Suporte de carregamento com sondas sem fios, colocado do lado direito da unidade principal.

5. Ao colocar novamente as sondas sem-fios no suporte de carregamento da outra
unidade principal, verificar se estdo devidamente limpas antes de as colocar no
compartimento pretendido.

3.10 Analise automatica de CTG

A analise automatica de CTG permite ao médico avaliar a condicao do feto com base em
varios indices e parametros predefinidos, calculados pelo sistema. Sdo suportados os
seguintes métodos de analise CTG:

a) NST - teste em repouso. (Ver também"Publicacoes sobre NST - Teste em
repouso” na pagina 122.)

b) CST - teste de esforco de contracoes. (Ver também "Publicagoes sobre CST -
Teste de esforco de contracbes” na pagina 123.)

¢) Andlise de Fischer. (Ver também "PublicacGes sobre a anélise de Fischer" na
pagina 121.)

d) Analise de Krebs. (Ver também "PublicacGes sobre anélise de Krebs" na
pagina 122.)
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e) Analise de STV. (Ver também "Publicages sobre STV" na pagina 121.)

Aviso!

As funcbes de anélise automética de CTG destinam-se unicamente a utilizagao pré-natal, ou
seja, vigilancia de gravidezes. Estas ndo se destinam a utilizacao intraparto, ou seja, ndo se
destinam a utilizagdo durante o parto.

Precaucao!

As funcées de analise automatica de CTG destinam-se a apoiar os médicos na interpretagao
de CGT. As conclusdes devem ser retiradas com base no diagndstico dos médicos.

Precaucao!

As fungoes de analise automética de CTG calculam varios indices obtidos a partir da
frequéncia cardiaca fetal monitorizada, tocografia e movimentos fetais registados. E da
responsabilidade do médico fazer a interpretacdo de diagndstico destes e outros dados.

] @ A |
SR WY LEi
|| FocF

| tem —
|| Com fins = |

WWMW | Ez%m[il 7
= 21

{| Com fios

X d Irfo do paciente
=z |
@ Registo de eventos /
- Recultado da stk |
EhEE
/-
% FRegressar |
[ bl
FlegistoKLOTS7 o @ <P % ‘

1432 =, 1eomimin - & Premir botda de controla para ver resultados e pontuag3n da andliss CTG 0%:05:04 2020/02/26

Figura 3:35 Aceder a funcao de analise automéatica de CTG

1. Verificar se o sistema esta configurado para o teste a efetuar, STV, NST, CST, Fischer
ou Krebs.

2. Rode o botio de controlo e selecione o botdo do menu "Ferramentas" (A) e, em
seguida, o item do menu "Resultado da anéalise” (B) para aceder a funcao de analise
automatica de CTG.

Nota: A analise automatica de CTG necessita de, no minimo, dez minutos de dados
de frequéncia cardiaca fetal para conseguir efetuar os calculos.

3. Enquanto a analise estiver a ser efetuada (10 a 60 minutos, dependendo do intervalo
configurado), o monitor ir4 atualizar continuamente os resultados da anélise de CTG
de dois em dois minutos.

4. Quando a analise estiver concluida, pode escolher imprimir o tracado de CTG
juntamente com os resultados da analise selecionando o botdo "PRINT".
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Registo result. da anil. CTG: 102455 leis, Reaisto result. da andl. CTG: 0019

Hora de infcio 135752 Hora de infcia 0Z12:17

Duracdo dointervalo 0:12.00 Duragdo do intervz 10000

Resultada W (s

Linha base FCF 154 212-312 4729

Wariahilidade FCF 22

HMF 0 2712- 262 379

HACC 10-¥ bpm s 212- 254 376

HACC >=15 bpm 5 212 - 256 372

i3 g 2o H

AED 0 212 i 02 385

4o v 212-304 330

il & 212- 306 397

D = 0 212-308 402

Duracda PD 5] 0 >12-310 407

YT ) 13.88

Huc 3

Intervalo UC 00255

Durago UC (3] 3

LD /UC 0%

Premir bot3o de contralo ou MEMU pd sair | ‘ Premir bat3o de controlo ou MENU p/ sair ‘
CsT - Irnpriir STV 60 min intervalo - Imprimir

Andlise concluida [ Pagina anterior l [ Pégina seguinte ] I Sair ]

Figura 3:36 Resultados da anélise de CTG

Sugestao!

Se utilizar o sistema tanto em gravagdes antenatais como intraparto, é recomendavel manter
a funcdo STV desativada por padrio e ativa-la quando necessério, para evitar que os valores
STV sejam gravados no registro de eventos durante a gravacgao do intraparto. Para isso,
definir “Imprimir parametros CTG” para “Off” e quando é indicada a andlise STV, alterar o
método de andlise de “Off” para “STV com intervalos de 60 min” no menu de “Defini¢bes
rapidas”.

Sugestao!

» Com a analise STV, a variagdo de curto prazo é calculada com uma janela deslizante de6o
minutos

« Com a analise de Fischer, a variagdo de curto prazo (STV) é calculada com uma janela
deslizante de 20 minutos.

» Com a analise de Krebs, a variacdo de curto prazo (STV) é calculada com uma janela
deslizante de 30 minutos.

Parametro Descricao

Hora de inicio A hora de inicio relativa da analise.

Duracao do intervalo Duracao do intervalo de monitorizagdo analisado (10 a 60 minutos).
Linha base FCF Frequéncia cardiaca fetal média quando néao influenciada por

movimentos fetais ou contracoes.

Variabilidade da FCF Variabilidade longa (VL) média estimada da frequéncia cardiaca fetal
quando esta se encontra na linha base, medida em bpm.

#MF O numero de movimentos fetais registados com o marcador de
movimentos fetais ou por sondas através da detecdo automatica de
movimentos fetais.

#ACC Numero de aceleragoes com amplitude superior a 10 bpm, com
duracio de mais de 10 segundos, e aceleragoes com amplitude
superior a 15 bpm, com durac¢io de mais de 15 segundos.

#DEC Numero total de desaceleracoes.

#ED Numero de desaceleragdes precoces.
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Parametro Descricao

#LD Numero de desaceleracoes tardias.

#VD Numero de desaceleragoes variaveis.

#PD Numero de desaceleracoes prolongadas.

Duracéo PD (s) Tempo de duracdo média de desaceleracoes prolongadas.
VC (ms) Variabilidade curta estimada, medida em milissegundos.
#UC Numero de contragoes uterinas.

Intervalo de UC Intervalo médio de contracgao (pico a pico).

Duracéo UC (s) Duracdo média da contracao em segundos.

LD/UC Razao de desaceleracgoes tardias.

3.11 Impressao em papel

O Monitor fetal Sunray B6 tem uma impressora térmica integrada com capacidade para
impressao continua e retrospetiva.
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3.11.1 Descricao geral da impressora

/

=)

RegitoKLOW?

W2 2 tew|n

ZERO ALARM RESET

L]
=
) 1 6 4 o

Tocop

- 61

031640 202002125

START/STOP

Figura 3:37 Vista da impressora com controlos associados

Pos

Parte

Tecla "PRINT"

Indicador do estado da impressora

Saida de papel

Alarmes técnicos

Botao para abrir a bandeja do papel

Descricao

Utilizada para iniciar e parar uma impressao
continua.

Indicador de estado da impressora como a
imprimir, erro da impressora (o simbolo de
impressora aparece riscado) ou modo inativo (o
simbolo de impressora fica cinzento).

Indica a impossibilidade de imprimir, por ex.,
sem papel ou com a bandeja aberta.

Utilizado para abrir a bandeja do papel.
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3.11.2 Resumo da impressiao

3 Funcionamento do dispositivo

Precaucao!

Se existir qualquer discrepancia entre a visualizacdo e a impressao, baseie a avaliacdo na

impressao.

Precaucao!

Se os dados forem duvidosos, os médicos devem efetuar diagnosticos com base na condicao

real.

Sugestao!

Quando efetuar impressoes, tenha em atencdo que, uma vez que a resolucgao de pixeis é
maior em papel do que ecrd, a granularidade do tragado da frequéncia cardiaca fetal também
sera superior. No entanto, isto nfo ira afetar a classificagdo de variabilidade.

—FHR1
H—FHR2:

—fHRS:

20
120

@ I 101811
®\§N,.mu :

e e

Frartiey

T S e e e s
sestational Age: Vo e

L e

Date:
|t 10, 2014
|

| e :
. 16:22:00
Speed:

2om/M
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@ ! AL

/‘l
_‘"F B J
Py AR
"

—T0CO

Figura 3:38 Exemplo de impressdo com tracados

Pos

Dados
1 Informacoes da paciente
2 Informacoes de registo
3 Legenda do tragcado de FC
4 Tracado de FCF3

iy

v \

-‘\ PRIV,
PPN VLU AT R

An
W

W P

P PR e TNy et e 7Y,
’ ol - e = T,
e AL o A R R
i

APy If/ 1‘-\/\\.
= e S

e i

AP

Descriciao
Lista de informacoes da paciente, incluindo ID,
nome, etc.

Uma lista da data, hora, velocidade de
impressao atuais

Define a espessura da linha e o desvio de
separacao do gémeo configurado utilizado para
tracados de frequéncia cardiaca

A FCF3 é desenhada com linha grossa.
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P 02
%S Dados Descricao
5 Tracado de FCF1 A FHR1 é tracada com uma linha com
espessura média.
6 Tragado de FCF2 A FHR2 é tracada com uma linha fina.
9 Tracado de TOCO Desenhado com linha de espessura média.

3.11.3 Preparacao para impressao

Precaucao!

Diferentes defini¢oes de velocidade do papel resultam num aspeto diferente do tragado de
FCF na impressao. Para evitar interpretagoes erradas, é recomendado que todos os
monitores existentes na maternidade sejam definidos para a mesma velocidade do papel.

1. Certifique-se de que existe papel de impressora suficiente para o registo que
pretende imprimir. Acrescentar mais papel se necessario conforme indicado em
"Carregar papel" na pagina 60.

2. Certifique-se de que as definigbes da impressora correspondem ao registo que
pretende efetuar, incluindo a defini¢cdo "Tempo limite de impressao"”, que ira parar
automaticamente a impressao apos o tempo especificado.

Sugestao!

Pode definir o desvio dos tragados de FCF2 e FCF3 para separar os trés tracados de FCF no
ecra e no papel de impressora.

3.11.4 Impressao continua durante o registo

Menu de impressdo

@ Selecionar operagio de imprezzdo

{ Imprirnir continuaments ] [ Impressdo retrospetiva ] [ Imprimir regista do evento ]

[ Alimentagio do papel ] [ Definigies de impressdo ] [ Farar impress3o ]

Cancelar

Figura 3:39 Menu de impressao, impressao continua

1. Depois de a gravacao ter iniciado, premir na tecla “PRINT” e escolher “Imprimir
continuamente” no menu de impressao.

2. Aimpressora ird agora comecar a imprimir o tragcado até 4 hora atual e, em seguida,
ir4 continuar a imprimir até terminar o registo, ou até ao tempo limite de impressao
ser atingido.

3. Para cancelar a impressao, premir na tecla “PRINT” e selecionar “Parar impressao”
no menu de impressao.
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4. Paraimprimir o registo de eventos ou para colocar papel, premir na tecla “PRINT” e
escolher a opc¢ao pretendida no menu de impressao.

Sugestao!

Quando a impressora ficar sem papel ird ser apresentado um alarme técnico no ecra.

3.11.5 Impressao retrospetiva durante ou apoés o registo

Menu de impressio

Selecionar operagio de impreszio

[ Imprimir continuarmente I { Impress3o retrospetiva ] [ Imprimir registo do evento ]

[ Almentagio do papel l [ Definigies de impresséo ] [ Parar impreszio ]

Cancelar

Figura 3:40 Menu de impressao, impressao restrospetiva

Imprimir retrospetivamente um segmento de uma gravacao:

1. Certifique-se de que o registo que pretende imprimir é apresentado no ecra. Se
necessario, abra-o utilizando a op¢do do menu analisar registos.

2. Certifique-se de que a impressora ainda nio esta ocupada com a impressao de outro
tracado.

3. Premir a tecla “PRINT” e selecionar “Impressao restrospetiva” (ou “Imprimir
segmento”) no menu de impressao.

4. Rodar o botdo de controlo para escolher a pagina onde a impressao deve comecar.
Premir o botdo de controlo. Aparece uma linha azul no tragado (A). Premir o botao
de controlo para selecionar o ponto de partida. A linha azul ira agora passar a
vermelha (B).

o A
i i 2521
FCF

| tom o |
Com fios — ‘

o e Ml 55

wa\wwwﬂkﬂmuwf\ \

RegistoKLOTGT ¢ Z P L4 ‘

432 g Temmn @E /% Premir bada de conlrala para sekecionar pagina inicial 09:23:05 2020/02/26

Figura 3:41 Selecione o inicio da série de impressao
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5. Rodar o botao de controlo para selecionar a pagina onde a impressao deve acabar.
Premir o botao de controlo. Vai aparecer uma linha azul no tragado (C). Premir o
botao de controlo para selecionar o ponto final. A linha azul fica vermelha e a
impressao vai comecar.

} S
| =14
MWWM%WMMMWW A ﬁ 52 o

wa\wwwﬂkﬂﬂmw 7

Registo.JKLITST e B P L4l |

432 = Temmin @E /% Premir batda de contrala pars selecionar pagina final 09:23:25 202000225

B

Figura 3:42 Selecionar o fim da série de impressao

6. Para cancelar a impressao, premir na tecla “PRINT” e selecionar “Parar impressao”
no menu de impressao.

3.11.6 Carregar papel

Precaucao!

Utilize apenas papel de impressora com a mesma Escala de FC que a escala definida no ecra.
A utilizagdo de papel de impressora com a escala incorreta pode resultar numa avaliacao
incorreta do tracado de CTG. Pode verificar a compatibilidade do papel efetuando um teste
de impressao a partir do menu "Defini¢oes da impressora".

Precaucao!

Utilize apenas papel de impressora fornecido pela Sunray Medical. O papel fornecido por
outros fabricantes podera ter uma largura e esquemas de grelha diferentes, causando o risco
de uma avalia¢do incorreta do tragado de CTG.

Sugestao!
O papel de impressora térmico deve ser guardado num ambiente fresco, escuro e seco.

A impressora pode ser carregada com um bloco de papel de cada vez. Cada bloco é
composto por 150 folhas continuas de papel e sera suficiente para 25 horas de impressao
a velocidade de 1 cm por minuto.

As tltimas cinco paginas do bloco tém uma marcacao especial para chamar a atencdo do
operador para o facto de o papel estar a acabar.
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.

Figura 3:43 Procedimento para colocar papel

1. Para colocar papel, prima primeiro o botao que abre a bandeja do papel.

2. Retire qualquer papel restante do bloco anterior. A impressora apenas tem espacgo

para um bloco de papel.

J

~

O O O 0 0 0 O0

- =

5 R
o EN

J

Figura 3:44 Procedimento para colocar papel

3. Abraum novo bloco de papel térmico. Desdobre a pagina de cima da pilha, coloque a
pilha com a seccao superior da grelha de frequéncia cardiaca a esquerda e, em
seguida, deslize o papel para a bandeja do papel. Puxe a pagina de cima do papel

colocado para fora da bandeja.

4. Empurre a bandeja do papel até ao fim. Para a impressora funcionar, a bandeja deve

estar na posicao fechada.

5. Aimpressora esta agora pronta a ser utilizada.
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3.12 Gerir registos guardados

Para cada registo concluido, é gravado e guardado na unidade principal um ficheiro de
registo individual com dados de medigdo, anotacGes e informacoes da paciente. O
ficheiro destina-se a fins retrospetivos e pode ser recuperado para anélise no ecra,
impresso em papel ou exportado para um dispositivo de armazenamento USB.

A capacidade de armazenamento no monitor é de aproximadamente 500 registos,
dependendo do contetido e da duracao do registo.

Quando a memoria atinge capacidade maxima, o sistema elimina automaticamente as
gravacoOes mais antigas para criar espaco para novas gravagoes.

Sugestao!

Pode ser definida uma palavra-passe para evitar acesso nao autorizado a gravacoes
guardadas.

3.12.1 Analisar um registo guardado

FCF
(bpm) i)
Com fios -

TOCOpR)
0x —

Com fios

L) Definigdies Fetais
o
o Ansiisar regislas
e Eliminar registos
-~ Exportar registos
04 Definig. do sistema p—

D32 = towmn 2 Premir batBo de contolo para analisar registos armazenados 1H14:06 2020/03/25

Figura 3:45 Opgdo do menu "Analisar registos"

1. Prima a tecla tatil "MENU" para abrir o menu do sistema e, em seguida, selecione
"Analisar registos" (A). Tenha em atencdo que a possibilidade de analisar um registo
anterior apenas esta acessivel enquanto nao existe outro registo em curso, pelo que
deve terminar qualquer registo em curso primeiro.
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Analisar registos S

D MHome Criado Duragao

102441 ROSE 21Mar, 2017 16:03:32 0:24:00 =

02442 LUCY 21Mar, 2077 16:32:13 0:52.00

102444 KATE 21 Mar, 2017 19:16:18 0:08:58

102448 ELI 22 Mar, 2017 13:55:24 0:50:00

102443 VICKY 23 Mar, 2017 03:47:21 0:2155

102450 HEBE 27 Mar, 2017 02:52:04 0:05:02

102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:55:23 0:44:00

02452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04

102453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:28:07

-

Pégina: 17/17
Premir tecla BED para alterar foco

Total 313 Pagina 1717 Selec. n® da cama [Camat  [+]
Morne: | | Ahualizar Sair

Figura 3:46 Selecionar o registo para analise

2. Rode o botdo de controlo para destacar o registo que pretende visualizar e prima o
botao para confirmar. O registo é agora apresentado, permitindo-lhe analisar o
tracado de CTG, rever eventos e alarmes e imprimir retrospetivamente o registo.

Analisal registos |Q
D Maome Criada Duragdo
102431 Ly 15 Mar, 2017 111122 0:06:00 =
-
Inserir nome ‘
Total: 1Pégina: 1/ i Camar  [+]
Nome [y | Atuglizar Sait

Figura 3:47 Procedimento para filtrar a lista de registos com base no nome da paciente

3. Em alternativa, pode procurar um registo especifico com base no nome da paciente.
Para o fazer, introduza o nome proprio e/ou apelido da paciente nos campos de
edicdo "Nome" e, em seguida, prima "Atualizar" para atualizar a lista.

3.12.2 Arquivar registos guardados em USB
1. Ligue um dispositivo de armazenamento USB com capacidade de armazenamento

suficiente ao conector USB na parte traseira da unidade principal. Certifique-se
também de que o dispositivo de armazenamento nao est4 protegido contra escrita.
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2. Prima a tecla tatil "MENU" para abrir o menu do sistema e selecione "Exportar
registos".

Exportar registas A

D Mome Criado Duragio
102441 ROSE 21 Mar, 2017 150332 0:24:00 =
n2442 Lucy 21Mar, 2007 16:32:19 0:52:00
02444 KATE 21Mar, 2007 19:16:18 0:08:58
02448 ELI 22 tar, 2017 13:55:24 0:50:00
02443 YICKY 23 Mar, 2077 08:47:21 0:2155
02450 HEBE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:.02
102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:63:23 0:44:00
02452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04
02453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:28:07

-

Expartar ou no ficheiro tnico ou ficheiros varioz ’ @

—

Total: 313 Pagina: 17417 todo [nico i :

Figura 3:48 Selecionar registo(s) para exportacdo para USB

3. Para exportar varios registos num s passo, certifique-se primeiro de que o campo
"Modo" (A) esta definido para "Periodo de tempo". Rode e prima o botao de controlo
para selecionar o primeiro registo na sequéncia a exportar. Em seguida, rode e prima
o botdo de controlo para selecionar o taltimo registo a exportar. Uma caixa de dialogo
de confirmagao ira solicitar que confirme o intervalo selecionado antes de copiar os
ficheiros de registo para o dispositivo de armazenamento USB.

4. Para exportar um registo tinico, mude primeiro o campo "Modo" (A) de "Periodo de
tempo” para "Unico". Em seguida, rode e prima o botdo de controlo para selecionar
o registo nico que pretende exportar. Uma caixa de dialogo de confirmacao ira
solicitar uma confirmacao antes de copiar o ficheiro.

5. Selecione "Sair" para regressar ao ecra principal.

6. Remova o dispositivo de armazenamento USB da unidade principal.

3.12.3 Eliminar registos guardados

1. Prima a tecla tatil "MENU" para abrir o menu do sistema e, em seguida, selecione
"Eliminar registos".
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Eliminar registos

o] Home Criado Duragdo
100032 01 Nav, 2012 17:07:45 0:00:25 =
100033 01 Mow, 2012 171413 0:02:00
100034 15 Jan, 2013 10:16:52 54424 —
—
100036 13 Mar, 2013 15:51.43 0:02:00 -
100037 26 Mar, 2013 15:54:.58 0:20:00
10 Eliminar registos | i_‘
1 Confirme a eliminagia dos registos 100035 a 100047
1
1 Sim l [ N3o ] I Tudo ] [ Cancelar ]
100043 29 Mar, 2013 09:56:27 0:18:00
100044 29 Mar. 2013 10:06:56 0:04:00
100045 29 Mar, 2013 10:10:18 0:02:00
100046 29 Mar, 2013 10:1:539 0:16:00
100048 29 Mar, 2013 10:26:37 0:12:00
100049 29 Mar, 2013 10:34:12 0:04:00
100050 29 Mar. 2013 10:38:40 0:02:00
100051 29 Mar, 2013 10:40:26 0:28:00 -
Lista 15/332. 1D de registo selecionada: 100035
Premir bat&o de controlo para eliminar registo
Tatal: 332 Pagina: 1418 toda Peiiodo de tempo i

Figura 3:49 Selecionar varios registos para eliminagao

2.

®

Para eliminar varios registos num sé passo, certifique-se primeiro de que o campo

"Modo" (A) est definido para "Periodo de tempo". Rode e prima o botao de controlo
para selecionar o primeiro registo na sequéncia a eliminar (B). Em seguida, rode e
prima o botao de controlo para selecionar o tltimo registo a eliminar (C). Uma caixa
de didlogo de confirmacio (D) ira solicitar que confirme o intervalo selecionado

antes de eliminar os ficheiros.

Eliminar registos

o] Nome

Criado

Duraga

102441
102442

ROSE
LUCY

02448 ELI
102443 WICKY
02450 HEEE

21 Mar, 2017 16:03:32
21Mar, 2017 16:32:19

0:24:00
0:52:00

22 Mar, 2017 13:55:24 0r50:00
23 Mar, 2017 08:47:21 0:2155
27 Mar, 2017 08:52:04 00502

10 Eliminar registos

Confirme a eliminagio do registo 102444

-

Premir botdo de controlo para eliminar registo

Lista 307313, Premir a tecla MEMLU para sair do modo de gest3o de ficheiros.

Total 313 Pagina: 17417

Modo

Unica :

®

Figura 3:50 Selecionar um registo Ginico para eliminac¢do

Para eliminar um registo anico, mude primeiro o campo "Modo" (A) de "Periodo de

3.
tempo" para "Unico". Em seguida, rode e prima o botdo de controlo para selecionar
o registo tnico (B) que pretende eliminar. Uma caixa de di4dlogo de confirmacao (C)
ir4 solicitar uma confirmacao antes de eliminar o ficheiro.

4. Selecione "Sair" para regressar ao ecra principal.
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3 Funcionamento do dispositivo
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4 Monitorizacdo

4 Monitorizacao

4.1 Monitorizar a frequéncia cardiaca fetal com sondas de
ultrassons

4.1.1 Pré-requisitos

Acessorios
Sondas de ultrassons (com ou sem fios)
Gel para ultrassons

Cinta das sondas ou rede elastica tubular

4.1.2 Configuracao

Precaucao!

« Durante o registo de ultrassons, a frequéncia cardiaca materna podera ser detetada
acidentalmente. Confirme regularmente se a sonda de ultrassons esti a monitorizar o
feto.

» Durante o registo de ultrassons em gravidezes de gémeos e trigémeos, as frequéncias
cardiacas dos outros gémeos poderao ser detetadas acidentalmente. Confirme
regularmente se a sonda de ultrassons esti a monitorizar o gémeo pretendido.

« Utilize o seu bom discernimento clinico na monitorizacao de pacientes de baixo risco para
evitar insonacao desnecessaria.

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.

2. Se pretender registar movimentos fetais utilizando a sonda de ultrassons, certifique-
se de que a definicdo "Modo de funcionamento MFA" no menu "Defini¢oes Fetais"
esta configurada para "FCF" ou "Ambos".

4 )

- J

Figura 4:51 Palpacao para localizar as costas do feto
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3. Identifique as costas do feto (palpacao).

FHR3
FHR2
FHRA1
\ J
Figura 4:52  Conectores FCF1, FCF2 e FCF3 para funcionamento com fios nas partes laterais da unidade

principal

4. Para configurar a monitorizagdo com sondas de ultrassons com fios, ligue a sonda de
ultrassons ao conector adequado, FCF1 (para o feto 1), FCF2 (para o feto 2) ou FCF3
(para o feto 3), na unidade principal.

4 )

- J

Figura 4:53 Sonda de ultrassons FCF1 sem fios no suporte de carregamento
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5. Em alternativa, para configurar a monitorizagdo com a sonda de ultrassons sem fios,
levante a sonda FCF1 (para o feto 1) do suporte de carregamento. Certifique-se de
que a bateria da sonda apresenta carga suficiente para a sessdo de monitorizacao
pretendida. Verificar também se a sonda sem-fios esta a comunicar com a unidade
principal conforme descrito nas instrugdes em "Utilizar sondas sem fios" na
pagina 49.

Sugestao!

Se a bateria da sonda nio estiver suficientemente carregada, pode utilizar uma sonda com
fios, ou utilizar uma sonda carregada de outra unidade. Para emparelhar uma sonda de uma
unidade com a unidade que esta a ser usada para monitorizar o paciente, camprir as
instrucoes em "Utilizar sondas sem fios" na pagina 49.

4 N\ )

- RN J

Figura 4:54 Aplicagdo da sonda de ultrassons

6. Aplique gel para ultrassons na sonda de ultrassons. Nao coloque uma quantidade
excessiva de gel. A sonda de ultrassons pode deslizar e sair da devida posicao.

7. Coloque a sonda no abdémen materno com a superficie plana contra a pele. Aponte
a sonda para o coracao do feto.

8. Movendo a sonda de ultrassons sobre a pele, localize a posigdo onde o feedback
audivel proveniente do coracio do feto é mais forte.

. J

Figura 4:55 Sonda de ultrassons fixa com uma cinta ou uma rede tubular
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9. Usar um cinto de sonda ou uma rede elastica tubular para prender a sonda
ultrassom ao abdémen materno.

Sugestao!

A rede eléstica tubular é frequentemente considerada mais confortavel, principalmente no
caso de pacientes obesas.

C * A impressora o kem papel ( = FCF altal

LR

FCF

9 2
© 164-
Com fios e

2
ToCo)
MMM 100% 6 1

Comn fios

=3
Registo:JKLOTA? #* @ P ‘_‘lf.‘

1432 Tommin o X Premi boto de conlrolo para abi et

09:16:40 2020/02/26

Figura 4:56 Verificar a qualidade do registo de ultrassons

10. Certifique-se de que tem um bom sinal e nao esta a registar acidentalmente a

frequéncia cardiaca materna, a frequéncia cardiaca do gémeo ou metade da
frequéncia cardiaca fetal.

Sugestao!

Durante o registo de ultrassons, podera ser necessério deslocar a sonda, uma vez que o
feto pode mover-se e descer na pélvis.

« Se for dificil estabelecer contacto com o batimento cardiaco fetal, efetue uma sonografia.

Se a sonda de ultrassons com fios e a sonda de ultrassons sem fios estiverem ligadas para
0 mesmo gémeo, a sonda com fios tera precedéncia sobre a sonda sem fios.
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4.1.3 Apresentacao

@ ( b ieeems0ia 3o bem papel ) ** FCF altal

@\1m

/3
RegistoJKLOTT * B P

1632 = Towmn o 2 Premit boto de controla para abii menu

Figura 4:57 Apresentac¢do de FCF através de ultrassons

Pos. Descricao

Valor da frequéncia cardiaca (bpm)

Tracado da frequéncia cardiaca

Indicador da qualidade do sinal

Qualidade de transmissao da sonda sem fios

Estado de carga da bateria da sonda sem fios

Q T g Q w

Movimento fetal registado com a sonda de ultrassons

4.1.4 Alarmes

Nome Tipo

FCF alta/baixa Alarme fisiol6gico
FCF1/2/3 e FCF1/2/3 coincidem Alarme técnico
Sonda FCF1/2/3 desligada Alarme técnico

.16 §@
B

=

4 Monitorizacdo

Canal semfios 2 w4 @
100% 2 8
15

10:13:60 2020/02/26

Alarmes relacionados com a monitorizac¢ao de FCF através de ultrassons
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4.2.1

Monitorizar a atividade uterina com a sonda TOCO

Pré-requisitos

Acessorios
Sonda TOCO (com ou sem fios)

Cinta das sondas ou rede eléstica tubular

Configuracao
1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.
2. Se pretender registar movimentos fetais utilizando a sonda TOCO, certifique-se de

que a definicao "Modo de funcionamento MFA" no menu "Defini¢Ges Fetais" esta
configurada para "TOCO" ou "Ambos".

~

O 00608 08 6 68§
®®® 50 06 68 888

[SBRSIR S INSIR
®®®®®©@® & 9 8 8

- J

Figura 4:58 O conector TOCO para funcionamento com fios no lado direito da unidade principal

3. Para preparar a monitorizacao com sonda TOCO com fios, ligue a sonda TOCO ao
conector correspondente na unidade principal.
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-

Figura 4:59 Sonda TOCO sem fios no suporte de carregamento

4. Em alternativa, para preparar a monitorizacdo com a sonda TOCO sem fios, retire a
TOCO sem fios do suporte de carregamento e certifique-se de que a bateria da sonda
apresenta carga suficiente para a sessdo de monitorizacao prevista. Verifique
igualmente se a sonda sem fios estd a comunicar com a unidade principal. Ver
instrugoes adicionais em"Utilizar sondas sem fios" na pagina 49.

Sugestao!

Se a bateria da sonda ndo estiver suficientemente carregada, pode utilizar uma sonda com
fios, ou utilizar uma sonda carregada de outra unidade. Para emparelhar uma sonda de uma
unidade com a unidade que esta a ser usada para monitorizar o paciente, cumprir as
instrucoes em "Utilizar sondas sem fios" na pagina 49.
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- J

Figura 4:60 Palpacao para localizar o melhor ponto de colocagdo da sonda TOCO

5. Identifique a parte superior do fundus (palpacao) para localizar o melhor ponto de
colocacgao.

6. Coloque a sonda TOCO sobre o fundus. Nao utilize gel para ultrassons com a sonda
TOCO.

4 )

- J

Figura 4:61 Sonda TOCO fixa com uma cinta ou uma rede tubular

7. Utilize uma cinta das sondas ou uma rede elastica tubular para fixar a sonda TOCO
sobre o _fundus.
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)

-

Figura 4:62 Fungbes Zero TOCO utilizando a tecla tatil "ZERO"

8. Para colocar o sinal TOCO a zero, pressione a tecla tatil "ZERO" entre as contragoes.

9. Aguarde pela primeira contracao e verifique se esta claramente definida no tracado.

Sugestao!
« Durante o registo TOCO, pode ser necessario deslocar a sonda, uma vez que o feto pode
mover-se e descer na pélvis.

» Se necessario, pode ajustar a sensibilidade do registo TOCO alterando a defini¢ao
"Sensibilidade TOCO" em "Defini¢Ges Fetais".
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4.2.3 Apresentacao

1

Registor/KLOTS7 ¢ F ¥ |4

1d32 Temmin M 2 Preni botfa de cartrolo para abril menu 03:75:T1 2020/02/26

Apresentacgdo da atividade uterina registada com a sonda TOCO

Pos. Descricao
A Valor TOCO (%)
B Tracado de TOCO

C Movimento fetal registado com a sonda TOCO

4.2.4 Alarmes

Nome Tipo

> 5 UC em 10 min Alarme fisiologico

4.3 Monitorizar os movimentos fetais utilizando o
marcador de movimentos fetais

4.3.1 Pré-requisitos

Acessorios

Marcador de movimentos fetais (com ou sem fios)

4.3.2 Configuracao

1. Certifique-se de que a alimentacao esta ligada e € iniciado um registo.
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- AN J

Figura 4:64 Marcador de movimentos fetais para funcionamento com fios no lado direito da unidade principal

2. Para preparar a utilizacado do marcador de movimentos fetais com fios, ligue-o ao
conector correspondente na unidade principal.

4 )

J

Figura 4:65 Marcador de movimentos fetais operado pela méae

3. Deixe a paciente segurar o marcador (com ou sem fios) na mao; peca-lhe que prima
o botao quando sentir um movimento fetal.

Sugestao!

Os varios impulsos do marcador de movimentos fetais no espaco de 5 segundos sdo contados
apenas como um movimento.
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4.3.3 Apresentacao

FCF

RS
[bpm] T
|| comfios
A
TOCO(%)
100% 1 3

Com fios

/.
FegistnJKLOTS7 & LZ QD W

92 & Temmin o MK Premit botga de cantrolo para abir menu 097511 2020/02/26

Figura 4:66 Apresentacao das indicagdes de movimento fetal no ecra principal

Pos. Descricao

A Marcador de movimentos fetais no tracado de CTG
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5 Manutenc¢ao

5 Manutencao

5.1

Intervalos

Apos cada utilizacao

Remova as sondas da paciente; limpe o gel restante na paciente e na sonda com um lenco ou um
pano macio limpo.

Aguarde a paragem da impressao e, em seguida, rasgue-a ao longo do picotado.

Em caso de problemas recorrentes com o sinal

Inspecione as sondas, cabos e conectores para verificar se apresentam fendas ou outros danos. Se
suspeitar da existéncia de danos, efetue o teste de funcionamento adequado descrito a seguir
nesta seccao.

A cada 6 meses

Para unidades com opcao de bateria do sistema instalada, certifique-se de que as baterias sdo
totalmente recarregadas, no minimo, a cada 6 meses.

A cada 12 meses

O sistema deve ser inspecionado por técnicos qualificados a cada 12 meses.

Precaucao!

« Para unidades com opcio de bateria instalada, certifique-se de que as baterias sdo
totalmente recarregadas, no minimo, a cada 6 meses.

» Areparacao do instrumento deve ser realizada por pessoal técnico autorizado pelo
fabricante.

5.2 Inspecionar e limpar o equipamento

Precaucao!

« Para evitar a contaminagao cruzada entre pacientes, é recomendado que as sondas e cabos
sejam limpos e desinfetados ap6s cada utilizacdo, antes de serem novamente
armazenados.

« O fabricante ndo se responsabiliza pela eficicia dos agentes quimicos indicados contra
doengas infeciosas. Se necessario, consulte especialistas em doencas infeciosas do seu
hospital.

« N3o utilize diluentes fortes, como acetona.

» Nunca utilize produtos abrasivos, como palha de aco ou polimento para metais.

Intervalo entre tarefas

Entre cada utilizagio.
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Condicoes

Cumpra com as diretrizes hospitalares e os regulamentos locais.

Acessorios

Qualquer um dos detergentes seguintes:
« Solucao de sabao suave
« Isopropanol a 70%
« Etanol a 70%

Pano macio

5.2.1 Limpar a unidade principal

Precaucao!

« Desligue o monitor da corrente e separe todos os acessorios antes da limpeza. Nao
mergulhe a unidade em 4gua nem permita a entrada de liquidos na caixa.

« Evite derramar liquidos sobre o monitor durante a limpeza.
« Nao pulverize diretamente sobre a unidade principal.

» N3ao permita a presenca de qualquer solucao restante na superficie do monitor.

1. Inspecione a unidade principal, o cabo de alimentacao e os cabos de interface do
sistema quanto a fissuras e danos. Se suspeitar da existéncia de danos, contacte
pessoal de assisténcia técnica qualificado.

)

Figura 5:67 Limpar a unidade principal

2. Limpe todas as superficies externas da unidade principal utilizando um pano macio
e qualquer um dos detergentes acima indicados.

3. Permita que seque ao ar ou limpe a humidade restante com um pano macio seco.
Certifique-se também de que ndo existem residuos do detergente de limpeza ou de
agua no suporte de carregamento da sonda sem fios.
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5.2.2 Limpar as sondas

@ Precaucao!
Desligue as sondas e os sensores da unidade principal antes de efetuar a limpeza.

1. Inspecione as sondas e os respetivos cabos quanto a fissuras e danos. Se suspeitar da
existéncia de danos, contacte pessoal de assisténcia técnica qualificado.

4 N )

- AN

Figura 5:68 Limpar as sondas

2. Limpe as superficies externas utilizando um pano macio e qualquer um dos
detergentes acima indicados.

3. Permita que seque ao ar ou limpe a humidade restante com um pano macio seco.

5.3 Efetuar verificacao funcional

Intervalo entre tarefas

Diariamente.

Condicoes

Nao sao necessarias quaisquer condigoes especiais para a conclusao desta tarefa.

Acessorios

Dependendo da configuracio e do ambito do teste:

« Computador ligado a intranet do hospital para testar a conectividade da rede.
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5.3.1

Unidade principal e impressora

Figura 5:69 Inspecionar a unidade principal e a impressora

1.

Inspecione a unidade principal (A) e certifique-se de que nao esta danificada ou suja.
Se estiver a funcionar a partir da corrente elétrica, certifique-se de que o cabo da
rede elétrica (B) esta ligado. Se estiver a funcionar a partir de uma bateria interna,

certifique-se de que esta totalmente carregada (C) antes de utilizar.

Alimentacdo elétrica na unidade principal utilizando o botao ligar/desligar do lado
esquerdo.

Certifique-se de que o monitor inicia sem quaisquer mensagens de erro.

N

Figura 5:70

5.

Rode o botao de controlo (D) para a esquerda e para a direita para confirmar o
respetivo funcionamento. Destaque a op¢do do menu do modo de visualizagao e
pressione o botao de controlo para confirmar se o botao (D) esta a funcionar.

Selecione a tecla tatil (E) "MENU" para confirmar se o teclado tatil esta a funcionar.
Selecione a tecla tatil (E) "MENU" novamente para ocultar o menu do sistema.

Confirme se a data e a hora apresentadas no canto inferior direito (F) do ecra estao
corretas.
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8. Confirme o funcionamento das colunas, por ex., ligando o marcador de movimentos
fetais e pressionando o botao (G), ou ligando uma sonda de ultrassons (H) e
simulando a atividade cardiaca fetal.

NS

Figura 5:71

9. Se estiver configurada a comunica¢do com um sistema de monitorizacao central,
verifique se o cabo (I) esta ligado e inicie um registo mantendo premida a tecla tatil
(J) "START/STOP". Confirme se o novo registo é apresentado no seu sistema de
monitorizacao central.

10. Se tiver sido configurada a comunicacao de rede IP, certifique-se de que o cabo (K)
esta ligado e, em seguida, verifique a conectividade efetuando um pedido de ICMP
("ping") ao endereco IP configurado, a partir de outro computador (L) na rede.

Figura 5:72

11. Mantenha premida a tecla tactil "MENU" (E) e, em seguida, utilize o botao de
controlo (D) para aceder a caixa de didlogo de defini¢oes do sistema. Em seguida,
selecione "Definicoes da impressora". Certifique-se de que existe papel na bandeja
da impressora (M) e selecione o botao "Imprimir pagina de teste". Certifique-se de
que foi criada uma impressao de teste, que as linhas e o texto impressos apresentam
contraste suficiente em relacio ao papel e que a escala do papel corresponde a escala
do tracado de CTG no ecra.
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5.3.2 Sonda TOCO com fios

® O &©—
jofé o6

Figura 5:73 Inspecionar a sonda TOCO com fios

1. Inspecione a sonda TOCO, os cabos e conectores e certifique-se de que nao estao
danificados.

TOCO(%)
100%
; . Com fios

Regista JKLO192 # lZ ‘QD I'Il
=u

WE o Towmin dE 2 Premir botdo de controlo para abrir menu 031611 2020/02/25

Figura 5:74 Verificar se é apresentado um valor TOCO no visor

2. Ligue a sonda TOCO ao conector correspondente na unidade principal. Confirme se
é apresentado um valor TOCO no visor.

3. Aplique pressdo na area do sensor e confirme se o valor TOCO apresentado no visor
aumenta em conformidade.

4. Liberte pressao e confirme se o valor TOCO diminui.

84(126) SRF618B6 Instrucoes de utilizacao - P2226-11017 Rev CE2.6 - marc¢o 2020



5 Manutenc¢ao

5.3.3 Sonda de ultrassons com fios

CFOF
{ (bpm}

ICom fios

Toco(s)
| 100%
com fios

/=
Registo JKLO132 * @ 4&

432 g temmin X Premir botdo de controlo para abrir menu 09 15:11 2020/02/25

[+

Figura 5:75 Verificar se é apresentado um valor FCF1 no visor

1. Ligue uma sonda de ultrassons com fios ao conector FCF1 na unidade principal.
Confirme se é apresentado um campo FCF1 no visor.

2. Mova a sonda para cima e para baixo sobre uma superficie plana. Deve ser escutado
um som sibilante quando a sonda se move a uma velocidade de cerca de 10 cm/s.

~

- J

Figura 5:76 Simulacdo de movimentos cardiacos fetais

3. Segure a parte lateral do sensor da sonda na mao, com a palma da mao contra a area
do sensor. Toque na drea macia de musculo entre o polegar e o dedo indicador em
intervalos regulares. Deve ser escutado um som correspondente e a respetiva
frequéncia cardiaca deve ser visivel no visor.

4. Repita o teste para o conector FCF2 e FCF3, se disponivel.
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5.3.4 Sonda TOCO sem fios
4

O

- J

Figura 5:77 Inspecionar a sonda TOCO sem fios
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1. Remova a sonda TOCO do suporte de carregamento. Inspecione-o e certifique-se de
que nao esta danificado.

2. Com a sonda ainda fora do suporte de carregamento, certifique-se de que o visor nao
apresenta "LIGADQ". Se o visor apresentar "LIGADQ", isto indica que existe outra
sonda nas proximidades configurada para comunicar no mesmo canal sem fios.

3. Certifique-se de que a bateria apresenta carga suficiente.

4. Verifique se o indicador de forca do sinal esta no maximo.

4 _ )

T

w1

Figura 5:78 Verificar se os ntimeros do canal sem fios apresentados no visor e no transdutor correspondem

5. Verificar se o nimero do canal sem-fios visivel no visor da sonda corresponde ao
namero de canal sem-fios no visor da unidade principal.
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Figura 5:79 Verificar se é apresentado um valor TOCO no visor

6. Confirme se é apresentado um valor TOCO no visor.

7. Aplique pressao na area do sensor e verifique se o valor TOCO apresentado no visor
aumenta em conformidade.

8. Liberte pressao e verifique se o valor TOCO diminui.

5.3.5 Sonda de ultrassons sem fios
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Figura 5:80 Inspecionar uma sonda de ultrassons sem fios

1. Remova a sonda de ultrassons (FCF1) do suporte de carregamento. Inspecione-o e
certifique-se de que nao esta danificado.

2. Com a sonda ainda fora do suporte de carregamento, certifique-se de que o visor nao
apresenta "LIGADOQ". Se o visor apresentar "LIGADOQ", isto indica que existe outra
sonda nas proximidades configurada para comunicar no mesmo canal sem fios.

3. Certifique-se de que a bateria (A) apresenta carga suficiente.

4. Confirme se o indicador de forga do sinal (B) esta no maximo.
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5 Manutencao

5. Verifique se o nimero do canal sem fios (C) visivel no visor da sonda corresponde ao
namero do canal sem fios apresentado no ecra da unidade principal.

MM

Registo JKLO192 # @ QD

42 Temmin P Premir botio de controlo para abrir menu 09-15:11 2020/02/26

=

Figura 5:81 Verificar se é apresentado um valor FCF1 no visor

6. Verifique se o indicador de FCF (FCF1) correspondente é apresentado no visor.

7. Mantenha a sonda numa superficie plana, com a 4rea do sensor em paralelo com e
virada para a superficie plana e, em seguida, mova a sonda para cima e para baixo.
Deve ser escutado um som sibilante a uma velocidade de cerca de 10 cm/s.

8. Segure a parte lateral do sensor da sonda na mao, com a palma da mao contra a area
do sensor. Toque com um ritmo regular na parte superior da mio. Deve ser escutado
um som correspondente e a frequéncia de toque (valor do batimento cardiaco) deve
ser visivel no visor.

5.3.6 Marcador de movimentos fetais conectado

4 )

- J

Figura 5:82 Inspecionar o marcador de movimentos fetais com fios

1. Inspecione o marcador de movimentos fetais, os respetivos cabos e conectores e
certifique-se de que nao estdo danificados. Ligue-o ao conector correspondente na
unidade principal.
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Figura 5:83 Marca de movimentos fetais no ecra

2. Inicie um registo e, em seguida, pressione o botao de ativacao do marcador de
movimentos fetais. Certifique-se de que é gerada uma indicacio audivel e que é
apresentado um marcador (A) correspondente no tracado de CTG no ecra.

5.3.7 Marcador de movimentos fetais sem fios

4 )

- J

Figura 5:84 Inspecionar o marcador de movimentos fetais sem fios

1. Inspecione o marcador de movimentos fetais e certifique-se de que 0 mesmo nao
apresenta quaisquer fissuras ou danos.
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Figura 5:85 Marca de movimentos fetais no ecra

2. Inicie um registo. Confirme se o marcador de movimentos fetais possui bateria
suficiente pressionando o respetivo botao de ativagio e assegurando que o LED
verde da caixa esta aceso quando o faz.

3. Verifique a comunicagido com a unidade principal pressionando novamente o botdo
de ativagao e assegurando que é gerada uma indicacao audivel por parte da unidade

principal, e que é apresentado um marcador (A) correspondente no tracado de CTG
no ecra.

Definicao de data e hora do sistema

1. Certifique-se de que a alimentacdo esta ligada. Nao inicie ainda um registo, uma vez
que ndo é possivel alterar a hora do sistema enquanto decorre um registo.

2. Mantenha premida a tecla tactil "MENU" e, em seguida, selecione "Defini¢oes do
sistema".

3. Selecione "Definic¢oes de hora".

Definigiies de data e hora

Sincronizazdo do reldgio automnatica |CMS |v|

Servidor de hora de rede | |

Fuszo horario | GMT |v|
Hora de verdo +1h |:|
Ano [ ata

Separadaor de farmato de data | ; |v|
Formata de data |MA_;MMJDD |v|

Rejeitar alteragdes e sair ‘

Sincronizar reldgio l

Figura 5:86 Utilizar o botdo de controlo para ajustar os digitos da hora e da data
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5 Manutenc¢ao

4. Usar o botao de controlo para definir a hora e data manualmente, e depois
selecionar “Confirmar” para guardar.

Sugestao!
O sistema pode ser configurado para sincroniza¢ao automatica da hora do sistema com o seu

sistema de monitorizacao central ou com um servidor de hora de rede que suporte NTP/
SNTP.

5. Para configurar o sistema de modo a sincronizar o rel6gio com o seu sistema de
monitorizacao central, certifique-se de que a defini¢ao "Sincronizagdo automaética do
relogio” esta configurada para "CMS". O sistema ira atualizar automaticamente o
relogio quando o sistema de monitorizacao central enviar um carimbo de data/hora
atualizado, desde que esta funcao seja suportada pelo seu CMS.

6. Para configurar o sistema de modo a sincronizar o rel6gio com um servidor de hora
de rede, certifique-se de que a definicao "Sincronizacao automaética do relogio” esta
configurada para "Servidor de rede" e tem uma ligacao de rede ativa. Em seguida,
configure o endereco IP do servidor de hora de rede que pretende utilizar através da
definicao "Servidor de hora de rede". Certifique-se de que a definicao de "Fuso
horério" corresponde a sua localizacdo. Se a sua localizagdo atualmente utilizar a
hora de verao, certifique-se de que a definicao "Hora de verao +1 h" esta ativada. O
sistema ira agora atualizar automaticamente o relogio a intervalos regulares. Pode
também efetuar uma sincronizacao imediata utilizando o botao "Sincronizar
relogio”.
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6 Resolugao de problemas

6 Resolucao de problemas

Area de
preocupacao

Unidade principal.

Problema

O ecra esté preto, o
indicador de
alimentacdo esta
apagado.

Ruido no altifalante.

A mensagem
"reorganizar indice de
ficheiros" foi
apresentada durante o
arranque.

Nao é possivel aceder
ao menu "Exportar
registos"

Causa provavel

O cabo de alimentagao
esta solto.

O fusivel esta fundido.

A bateria esta
descarregada.

O volume sonoro esta
configurado como
muito alto.

Interferéncias devido a
telemoveis ou outra
fonte de interferéncias
eletromagnéticas.

O dispositivo nao foi
corretamente
encerrado e o indice de
registos tornou-se
invalido.

Disco USB nao ligado

Disco USB
incompativel

Solucao

Certifique-se de que o
cabo de alimentacio
esta totalmente
encaixado na tomada.

Substitua o fusivel.

Ligue a fonte de
corrente elétrica.

Baixe o volume.

Desligue ou afaste a
fonte de interferéncia.

Desloque a unidade
para um local com
menos interferéncia.

Aceda as funcoes
"Analisar registos" e
selecione o botao
"Atualizar".

Certifique-se de que o
disco USB esta ligado
ao conector USB

Experimente utilizar
outro dispositivo de
armazenamento USB
com sistema de
ficheiros FAT16 ou
FAT32.
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6 Resolucdo de problemas

Ar

AL ~ Problema
preocupacio

Impressora. Papel encravado.

A impressora nao
funciona.

Tracado ténue ou

tracado inexistente.

Monitorizagao sem
fios.

Sem indicacao de
sondas sem fios
ligadas.

Ma rececdo do sinal
sem fios.

A bateria da sonda
esgota-se de forma
demasiado rapida.

Causa provavel

Papel incorretamente
posicionado na
bandeja do papel.

O papel esta htimido.

A impressao nio foi
iniciada.

A impressora ndo tem
papel.

A bandeja do papel
nao esta fechada.

Falha na impressora.

Papel de baixa
qualidade.

As porcas de ajuste da
cabeca de impressao
estdo desequilibradas.

Bateria fraca.

A sonda esta avariada.

Varios sistemas
configurados para
utilizarem o mesmo
canal sem fios.

A distancia entre a
paciente e o sistema é
demasiado grande.

Problemas com as
antenas sem fios.

Forte influéncia de
interferéncias
eletromagnéticas.

Bateria gasta.

Solucao

Abra a bandeja do
papel e posicione
novamente o papel.

Substitua por papel
seco.

Pressione a tecla tatil
"PRINT".

Coloque papel.

Empurre a bandeja do
papel até os fechos
esquerdo e direito
encaixarem.

Contacte o pessoal de
assisténcia técnica.

Utilize o papel
recomendado pelo
fabricante.

Contacte o pessoal de
assisténcia técnica.

Carregue a sonda
antes de utilizar.

Substitua a sonda.

Configure os sistemas
para utilizarem canais
sem fios diferentes.

Aproxime a paciente e
o sistema.

Certifique-se de que as
antenas na parte
traseira da unidade
principal nao
apresentam danos e
estdo devidamente
apertadas.

Identifique e elimine a
fonte das
interferéncias
eletromagnéticas.

Substitua a bateria por
uma nova.
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Area de
preocupacao

Monitorizac¢ao central

Problema

Aindicagdo "LIGADO"
é apresentada de
forma intermitente no
visor da sonda
enquanto a sonda se
encontra fora do
suporte de
carregamento.

Registo nao visivel no
sistema de
monitorizacdo central.

Simbolo do CMS
rasurado no ecra ou
alarme de "CMS
offline"

Causa provavel

Carregamento
insuficiente entre
utilizacoes.

Varios sistemas
configurados para
utilizarem o mesmo
canal sem fios.

Comunicacao da
monitorizacdo central
nao configurada

Cabo do CMS nao
ligado

Cabo do CMS nao
ligado

6 Resolugao de problemas

Solucao

Certifique-se de que a
sonda é
suficientemente
carregada entre
utilizacoes.

Configure os sistemas
para utilizarem canais
sem fios diferentes.

Analisar configuracao
de "Definicoes de
CMS"

Ligue o cabo do CMS
ao conector RS-232-
na parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicavel. Certifique-se
de que o simbolo de
estado do CMS fica
verde.

Ligue o cabo do CMS
ao conector RS-232-
na parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicével. Certifique-se
de que o simbolo de
estado do CMS fica
verde.
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Area de
preocupacao

STAN Viewer Live e
arquivo de rede

Problema

Registo nao visivel no
STAN Viewer Live

Registo nao
armazenado no
arquivo de rede

Causa provavel

Comunicacdo do
servidor de sequéncia
STN nao configurada

Cabo de rede nao
ligado

O registo foi concluido
hé mais de 2 horas

Problemas no servidor

Comunicacdo do
servidor de sequéncia
STN nao configurada

Cabo de rede nio
ligado

Problemas no servidor

Solucao

Analisar configuracao
de "Definicoes de
rede"

Ligue o cabo de rede a
parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicavel. Certifique-se
de que o simbolo de
estado da rede fica
verde.

O STAN Viewer Live
apenas suporta
anélises de registos em
curso e recentes.

Certifique-se de que o
servidor esta a
funcionar.

Consulte os manuais
de instalacdo do
servidor de sequéncia
STN/STAN Viewer
Live.

Analisar configuracao
de "Definicoes de
rede"

Ligue o cabo de rede a
parte traseira da
unidade principal e
certifique-se de que
esta ligado a tomada
aplicavel. Certifique-se
de que o simbolo de
estado da rede fica
verde.

Certifique-se de que o
servidor esta a
funcionar.

Consulte o manual de
instalacao do servidor
de sequéncia STN.
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Area de
preocupacao

Problema

Monitoriza¢do de FCF  Fraca qualidade do

através de ultrassons.

Monitorizagao TOCO.

tracado.

Registo ndo
intencional da
pulsacao materna.

Registo de metade da
frequéncia cardiaca
fetal.

Fraca qualidade do
tracado ou linha base
TOCO flutuante.

A leitura de TOCO

ultrapassa o intervalo.

6 Resolugao de problemas

Causa provavel

O feto ou o transdutor
moveram-se.

Cinta solta.

Gel para ultrassons
desnecessario.

Movimentos fetais
frequentes.

Movimento materno.

Gel para ultrassons
inadequado ou o gel
secou.

A sonda recebe
pulsacoes dos vasos
sanguineos maternos
mais fortes do que os
batimentos cardiacos
fetais.

A sonda n3o esta
suficientemente
direcionada para o
coragdo do feto,
tornando o registo
sensivel a respiracao
materna.

A cinta esta demasiado
apertada ou
demasiado solta.

A cinta nao tem
elasticidade.

Movimento materno.

Movimentos fetais
frequentes.

A pressao corporal do
atero para a sonda
TOCO é superior ao
valor numérico médio.

Solucao

Reposicione a sonda.
Se necessario, efetue
uma palpacio.

Aperte a cinta ou
utilize uma rede
tubular eléstica.

Limpe o gel para
ultrassons
desnecessario.

Aguarde que os
movimentos fetais
terminem.

Pega a paciente que
permaneca imével.

Aplique mais gel.

Afaste a sonda das
artérias maternas.

Aponte a sonda para o
coracao do feto de
forma mais precisa. Se
necesséario, efetue uma
palpacao.

Aponte a sonda para o
coracao do feto de
forma mais precisa.

Ajuste o aperto da
cinta.

Substitua a cinta.

Peca a paciente que
permaneca imével.

Aguarde que os
movimentos fetais
terminem.

Ajuste a definigdo de
sensibilidade TOCO.
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7 Especificagoes

7 Especificacoes

7.1 Classificacoes de seguranca

Classificacao dos dispositivos médicos:
Classe I1a

Tipo de protecao contra choques elétricos:

Equipamento de classe I com fonte de alimentacio interna

Grau de proteciao contra choques elétricos:

Sondas de ultrassons com fios, sonda TOCOe Tipo B
marcador de movimentos fetais

Grau de protecio contra entrada prejudicial de agua

Unidade principal IPXX Pode ser limpa com um pano
humedecido.

Sondas ultrassom sem-fios (2.4GHz). 1P68 Adequado para uso quando a

Sondas TOCO sem-fios (2.4GHz) paciente est4 a tomar um duche, mas
nao para monitorizagdo subaquética.

Sondas de ultrassons com fios 1P68 Nao se destinam a utilizacao debaixo
de 4gua.

Sonda TOCO com fios IPX4 Pode ser enxaguado com agua
corrente.

Marcador de movimentos fetais com fios e sem - Pode ser enxaguado com agua

fios corrente.

Tipo de equipamento

Portatil

Modo de funcionamento

Continuo

CEM
Grupo I Classe A

Precaucao!
A classificacdo IP68 das sondas de ultrassons com fios € aplicavel apenas a limpeza. As
sondas com fios ndo se destinam a utilizagio debaixo de agua.

Precaucao!
As sondas sem-fios ultrassom e TOCO 2.4 GHz sao adequadas para usar quando a paciente
estd a tomar um duche, mas nao podem ser usadas para monitorizagdo subaquatica.
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7 Especificacbes

Precaucao!
0 equipamento NAO deve ser utilizado na presenca de uma mistura anestésica inflamavel
com ar, com oxigénio ou com di6xido de azoto.
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7.2 Unidade principal

Caracteristicas fisicas
Dimensoes (largura x profundidade x altura):

Peso:

Alimentacao
Tensio de funcionamento:
Frequéncia de linha:

Consumo energético (maximo):

Bateria (opcional)
Tipo:

Tensao nominal:
Capacidade nominal:

Autonomia de funcionamento

(bateria nova, totalmente carregada,
impressora inativa)

Tempo de carregamento
(quando o monitor est desligado)

Modo de carregamento:
Corrente de carregamento (padrao):
Tensao de carregamento (padrao):

Corrente méxima de carregamento continuo:

Ambiente de funcionamento
Temperatura de funcionamento:
Humidade relativa:

Intervalo de pressdo atmosférica:

7 Especificagoes

360 X 356 X 114 mm

5,0 kg

100-240 VCA
50/60 Hz
100 VA

Bateria de i0es de litio recarregavel
11,1V
4000 mAh

2 horas - 4 horas, dependendo da configuracao

4 horas

Corrente constante/tensao constante (CC-CV)
0,2 C (780 mA)
12+0,1V

2000 mA

+5°Ca +40 °C
< 90 % (sem condensacao)

860 hPa a 1060 hPa

Transporte e ambiente de armazenamento

Transporte (interior da embalagem) ou armazenamento (fora da embalagem)

Intervalo de temperatura:
Intervalo de humidade relativa:

Intervalo de pressao atmosférica:

+20 °Ca +55 °C
< 90 % (sem condensagao)

860 hPa a 1060 hPa
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Visor
LCD de 10,2 pol. com resolucao de 1024x600 pixeis a apresentar os seguintes dados de saida.

Campo numérico: Frequéncia cardiaca fetal tripla, ultrassons
(bpm)
Contracdo, TOCO (unidades relativas)

Tracado de CTG, visivel até 15 min, deslocavel: Frequéncia cardiaca fetal tripla, ultrassons
(bpm)
Contragao, TOCO (unidades relativas)
Indicacoes de movimento fetal

Tracado de CTG, resolugdo horizontal: 1, 2 ou 3 cm/min

Tragado de CTG, Intervalo de FCF: 50 - 210 bpm @ 20 bpm/cm, ou
30 - 240 bpm @ 30 bpm/cm

Tracado de CTG, Intervalo de UA 0 - 100 unidades (TOCO)

Indicadores audiveis

Frequéncia cardiaca fetal: Audio da frequéncia Doppler a partir das
sondas de ultrassons

Sinal de alarme audivel: Volume e melodia configuraveis

Marcador de movimentos fetais: Notificacdo

Armazenamento de dados
Armazenamento interno para cada registo individual

Possibilidade de arquivar registos guardados em dispositivos de armazenamento USB e
servidores de rede
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7.3 Registo

Registo US

Técnica:

Frequéncia de funcionamento ultrassonica
Frequéncia central:

Intensidade:

Intensidade média no periodo de pico
(intensidade média temporal, de pico, espacial
-LSPTA):

Desvio em relagio a frequéncia nominal de 2
MHz:

Pressao sonora de pico negativa (pressao
acustica rarefacional/pico - PR):

Intervalo de FCF:
Precisao de FCF:

7 Especificagoes

Doppler de impulsos ultrasséonico
0,8 MHz - 5,0 MHz
2,0 MHz

<10 mW/cm?
<100 mW/cm?
+10%

<1 MPa

30 - 240 bpm

+1 bpm

Os indices térmicos e o indice mecanico sao inferiores a 1,0

Registo TOCO
Intervalo de saida:
Sensibilidade:

Desvio de saida manual:
Resolugio:

Precisao:

Registo de movimentos fetais
Funcionamento manual

Automatico, a partir da sonda de ultrassons
(configuravel)

Automatico, a partir da sonda TOCO
(configuravel)

0-100 unidades

0,2 unidades/g

0, 5, 10, 15 ou 20 configuraveis
1 unidade

+10% da visualizacao

Botao manual

Com base na frequéncia cardiaca fetal, sendo
que uma aceleracao de 15 a 40 bpm acima da
linha de base com duracao de, pelo menos, 10
segundos é registada como um movimento fetal

Com base no tracado da atividade uterina,
sendo que um pico de, pelo menos, 10 unidades
acima da linha de base com uma duracao
minima de 8 segundos e maxima de 16
segundos é registado como um movimento fetal

SRF618B6 Instrucgoes de utilizacao - P2226-11017 Rev CE2.6 - marco 2020 103(126)



7 Especificacbes

7.4 Impressora

Especificacoes da impressora
Método de impressao:
Largura de impressao real:

Velocidade de impressao, registo em tempo
real:

Velocidade de impressao, impressao
retrospetiva:

Largura do papel:

Informacoes registadas:

Detec¢ao da temperatura da cabeca de
impressao:

Detecao de falta de papel:

7.5 Subsistema sem-fios

Comunicacao
Frequéncia de transmissao:

Dos quais os canais FHR12 a 15
(configuraveis):

Dos canais TOCO 2 a 15 (configuraveis):
Largura de banda do recetor:

Técnica de modulagio:

Poténcia irradiada efetiva:

Alcance real da comunicacao:

Alcance da comunicacao por ar:

Baterias

Tipo:

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

Tempo de carregamento:

Capacidade nominal:

Linha tracejada sensivel a temperatura
144 mm

1, 2 ou 3 cm/min, configuravel

Até 50 mm/seg

156 mm

Marcas/tragcado de FCF1, FCF2 e FCF3,
Tracado de TOCO,

Marcador de movimentos fetais,

Hora e data,

Velocidade de impressao,

Nome e ID da paciente,

Desvio de FCF2 e FCF3

Termistor

Interruptor de fotografias

Notificagdo de marca d'agua nas tltimas 5
folhas de papel

2.4 GHz
2,405 a 2,470 em etapas de 0,005 (GHz)

2,413 a 2,478 em etapas de 0,005 (GHz)
1 MHz

GFSK

0 dBm

>10m

>20m

Polimeros de litio recarregavel

8 horas

4 horas - 5 horas
1150 mAh
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Baterias

Tensdo nominal: 3,7V

Modo de carregamento: Corrente constante/tensao constante (CC-CV)
Corrente de carregamento (padrao): 0,2 C (230 mA)

Tensdo de carregamento (padrao): 54+0,1V

Corrente maxima de carregamento continuo: 1150 mA

7.6 Dispositivos compativeis

7.6.1  Acessorios TOCO, ultrassons e marcador de movimentos fetais

Numero de peca Descricao

P1221-05032 Sonda de ultrassons com fios
P1271-05043 Sonda ultrassom FHR1 sem-fios (2.4GHz)
P1271-05021

P1271-05022 Sonda ultrassom FHR2 sem-fios (2.4GHz)
P1224-05040 Sonda TOCO com fios

P1224-05042
P1224-05048

P1271-02055 Sondas TOCO sem-fios (2.4GHz)
P1221-12003 Marcador de movimentos fetais com fios
P4907-00012 Marcador de movimentos fetais sem fios

P1271-12006
P2224-08001 Cinta das sondas

P7001-00030 Gel de acoplamento Aquasonic
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7 Especificacbes

7.6.2

7.6.3 Papel de impressora

Numero de peca

P8105-00003

P8105-00004

Descricao

Papel de impressora com intervalo de 50-210 bpm e escala de 20

bpm/cm

Papel de impressora com intervalo de 30-240 bpm, escala de 30

bpm/cm (EUA)

7.6.4 Equipamento de montagem

Numero de peca

P1263-12005
P2228-16001
P1422-12003

P1263-12003

P5301-00011
P5301-00001

P4904-00004

7.6.5 Baterias

Numero de peca
P4901-01016

P4901-01013
P4901-01030

Descricao

Carrinho de transporte

Braco de suporte

Cabo de alimentacao

Fusivel de rede elétrica T2AL250V

Descricao

Bateria de i0es de litio recarregavel do sistema

Bateria de polimeros de litio recarregavel para sonda FCF1 e TOCO

sem fios

7.6.6 Sistemas de monitorizacio e arquivo

Tipo de sistema

Sistemas de monitorizagao
central

Descriciao

Comunicacao de sistemas de
monitorizacdo central de
acordo com a publicacdo HP
M13509014L. Conexao RS-232
ou ethernet possivel.

Marcas compativeis

Nao é fornecida uma lista de
marcas compativeis. Quando
ligar, a empresa que efetua a
instalacao é responsavel por
confirmar a compatibilidade
entre o0SRF618B6 e o sistema
de monitorizacdo central.

=7.7 Definicoes do sistema de relevancia clinica

106(126) SRF618B6 Instrucoes de utilizacao - P2226-11017 Rev CE2.6 - margo 2020



7.7.1

Nome da
definicao

Nome da méaquina

Idioma

Cores do ecra

Condigoes do sinal de
alarme audivel

Volume do Alarme

Permite desativar alarmes

Tempo de registo maximo

Tempo limite do menu

Luminosidade do ecra

Tempo limite do teclado

Som das teclas

Definicoes do sistema

Descriciao

As primeiras trés letras
desta cadeia sdo utilizadas
como prefixo durante a
atribuicdo de nomes aos
registos.

Idioma utilizado no ecrd e
impressoes

Cores utilizadas para o ecra

Define que prioridades da
condicdo de alarme devem
gerar um sinal de alarme
audivel

Nivel sonoro dos alarmes
audiveis

Quais os tipos de alteraces
que o utilizador tem
autorizagdo para fazer no
sistema de alarmes durante
uma gravacao.

Tempo de registo maximo
em minutos

Tempo de inatividade até
reposicao do ecrd para a
predefinicao, em segundos

Nivel de luz emitida pelo
ecrd da unidade principal

Tempo de inatividade do
utilizador antes de
bloquear o teclado tatil, em
minutos

Reproduzir feedback
sonoro quando sao
utilizadas as teclas téteis e
o botdo de controlo

Opcoes/
Restricoes

Cadeia de texto

Chinés
Inglés
Espanhol
Francés
Portugués
Polaco
Russo
Ttaliano
Alemao
Dinamarqués
Sueco
Finlandés
Noruegués
Holandés
Checo

Classic Black
Fresh Green
Warm Pink

Audio desligado,
Alta,

Alta e média,

Alta, média e baixa

1,2,3,4

Nio sdo permitidas
alteracoes

Sao permitidas alteracgoes
aos limites

Sao permitidas todas as
alteracoes

10 a 1440 em incrementos
des

10 a 60 em incrementos de
2

0 desativa a funcao de
tempo limite

1a8

Desligado, 1, 2, 5

Ligado
Desligado

Predefinicao de
fabrica

Inglés

Classic Black

Audio desligado

Sao permitidas todas as
alteracoes

1440

20

Desligado

Ligado

7 Especificagoes

Comentario

Para evitar confusoes caso
exista mais do que uma
unidade STAN na
maternidade, certifique-se
de que a definigdo é
diferente nas varias
unidades.

Protegido por palavra-
passe

Protegido por palavra-
passe

Protegido por palavra-
passe

Quando o registo alcanca o
tempo de registo maximo,
o registo é
automaticamente parado

Aplicavel aos menus
apresentados no ecra

Para desbloquear o teclado
tatil, mantenha premida a
tecla "MENU" durante trés
segundos
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7 Especificacbes

Nome da
definicao

Nome do tipo de letra do
ecra

A senha protege as
gravacoes

Descricao

Tipo de letra utilizado para
apresentacao do texto no
ecra e impressoes

Se a senha é necessaria
para revisar e excluir
gravacoes

Definicoes da impressora

Referéncia de impressao

Tempo limite de impressao

Imprimir parametros CTG

Imprimir indice da anélise
CTG

Intervalo de log STV

Estilo de linha

Formato da idade
gestacional

Definicoes de CMS

ID da maquina

ID da cama

Rede

Texto do titulo nas
impressoes, para fins de
referéncia

Tempo até a impressao
continua ser
automaticamente colocada
em pausa

Método de analise CTG por
defeito no inicio da
gravacao

Imprimir ou néo o indice
calculado a partir da
funcao de andlise
automatica de CTG na
impressao continua

Intervalo com o qual os
valores calculados STV sao
gravados no log de eventos

Imprimir ou néo os
tracados da frequéncia
cardiaca na impressao com
um tragado suavizado

Formato a utilizar quando
imprimir a idade
gestacional

Ntimero de ID utilizado ao
definir a ID de ethernet
(endereco MAC) do
sistema.

Ntmero de ID utilizado
para identificar a cama no
CMS da Sunray

Ambiente da versao de
hardware suportada para
CMS da Sunray

Opcoes/
Restricoes

System

Courier

Sans Serif
Terminal

Tahoma

Arial

Times New Roman
Poland

Russian Courier

Ligado
Desligado

Cadeia de texto

Desligado
10, 20, 30, 40, 50, 60, 120

Desligado
Fischer
NST

CST
Krebs

STV com intervalo de 60
min

Ligado
Desligado

Desligado, 2, 10

Tragado suavizado
Tragado verdadeiro

XX+X

XX-X

1a200

1a200

Versao 2
Versao 1

Predefinicao de

s Comentario

fabrica

Sans Serif Os tipos de letra poderio
ndo estar disponiveis para
todas as definicGes de
idioma

Desligado

- Pode ser utilizada para
identificar, por ex., o
hospital ou a maternidade

Desligado

Desligado

Desligado

10

Tragado verdadeiro

XX+X

Se forem utilizados
dispositivos ligados a uma
rede ethernet, este nimero
deve ser definido de modo
a ser exclusivo da
maternidade.

32

Deve ser definido como um
nimero exclusivo dentro
da maternidade. Apenas
aplicavel se o CMS da
Sunray estiver configurado.

32

Versao 2 Apenas aplicavel se o CMS
da Sunray estiver

configurado.

108(126) SRF618B6 Instrucoes de utilizagio - P2226-11017 Rev CE2.6 - margo 2020



Nome da
definicao

Protocolo CMS

Meio CMS

Endereco IP do servidor
CMS

Porta do servidor CMS

CMS automético

Enviar sinal FCF

Definicoes de hora

Sincronizacdo automatica
do relogio

Fuso horério

Hora de verdo +1 h

Servidor de hora de rede

Separador do formato de
data

Formato de data

Descricao

Que protocolo utilizar para
comunicac¢ao do CMS na
porta RS-232

Se os dados vao ser
transmitidos para o CMS
com comunicacdo em série
RS-232 ou rede de
ethernet.

Enderego IP a usar para
comunicar com o CMS
através da rede Ethernet.

Nutmero da porta a usar
para comunicar com CMS
através da rede Ethernet.

Comecar ou nao a enviar
dados para a Philips/STAN
CMS, independentemente
do controlo do servidor

Enviar ou nio a frequéncia
cardiaca fetal para o CMS
da Sunray também quando
o registo estd no modo de
inatividade

Sincronizar ou nao o
relégio do sistema
automaticamente e a fonte
a utilizar

Fuso horério local

Aplicar ou ndo a hora de
verdo atual

Endereco IP do servidor
NTP/SNTP a utilizar para
sincronizacdo da hora de
rede

Carater utilizado para
separar o0 ano, o més e o dia
quando apresentar a data
no ecra e nas impressoes

Formato utilizado quando
apresentar datas no ecrd e
nas impressoes

Opcoes/
Restricoes

Desligado
Philips A20
Philips A30
STAN R1B
Sunray ATS

RS-232
Ethernet

Cadeia de texto

Cadeia de texto

Ligado
Desligado

Ligado
Desligado

Desligado
CMS
Servidor de rede

GMT -12 a GMT +12

Ligado
Desligado

Cadeia de texto

n/n nononn
) 3 .

Més DD, AAAA,
DD Més, AAAA,
D/M/AAAA,
DD/MM/AAAA,
M/D/AAAA,
MM/DD/AAAA,
AAAA/M/D,
AAAA/MM/DD

Predefinicao de
fabrica

Desligado

RS-232

Desligado

Desligado

CMS

GMT

Desligado

"

AAAA/MM/DD

7 Especificagoes

Comentario

Selecione um STAN R1B, se
o seu CMS suportar o
protocolo STAN. A
utilizagdo de Philips A20 é
recomendada se o seu
sistema nao suportar o
protocolo STAN. A
utilizagdo de Philips A30 é
recomendada para
monitorizacio de
trigémeos, mas podera nao
estar disponivel em todos
os CMS.

O meio CMS é ativado
apenas se o protocolo CMS
estiver definido para
protocolos Philips ou
STAN.

Se definido para Ehternet,
sdo ativadas as defini¢des
do endereco do servidor
CMS e porta do servidor
CMS

Apenas aplicavel se Philips
A20/A30 estiver
configurado

Apenas aplicavel se o CMS
da Sunray estiver
configurado.

Apenas aplicavel se a
sincronizagao da hora de
rede estiver configurada.

Apenas aplicavel se a
sincronizacdo da hora de
rede estiver configurada.

Apenas aplicavel se a
sincronizacdo da hora de
rede estiver configurada.
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Nome da
definiciao

Definicoes de
rede

Usar DHCP

IP local

Maéscara de sub-rede

Endereco do portal

Servidor de sequéncia STN

IP do servidor de sequéncia

STN

N© de porta do servidor de
sequéncia STN

Descricao

Escolher ativar a
configuragdo IP dindmica
com DHCP (protocolo
dindmico de configuracio
do anfitrido)

Define um endereco IP
estatico na forma utilizada
pelo sistema para se
identificar a si mesmo
numa rede IP

Define a mascara de sub-
rede a utilizar quando
abordar outros dispositivos
na rede

Define o gateway de que o
sistema podera necessitar
para alcancar sistemas fora
da rede local, por ex., um
servidor de hora de rede.

Transmitir ou ndo os dados
do registo para um servidor
de sequéncia STN

Endereco IP do servidor de
sequéncia STN

Porta a utilizar para ligagdo
ao servidor de sequéncia
STN

Opcoes/
Restricoes

Sim
Nao

Formato IPv4

Formato IPv4

Formato IPv4

Ligado
Desligado

Formato IPv4

Cadeia de texto

Predefinicao de

fabrica

Nao

255.255.255.0

Desligado

11 000

Comentario

Apenas aplicével se o
endereco IP local estiver
configurado.

Apenas aplicavel se o
endereco IP local estiver
configurado.

O servidor de sequéncia
STN é necessario para
ativar o arquivo de rede de
registos no formato de
ficheiro STN e/ou Stan
Viewer Live.

Apenas aplicavel se o
endereco do servidor de
sequéncia STN estiver
configurado.

Apenas aplicavel se o
endereco do servidor de
sequéncia STN estiver
configurado.
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7.7.2

Nome da
definicao

Intervalo da grelha de FC

Cor da grelha de FCF

Modo de sonda FHR1

Velocidade de visualizagdo

Separacdo do tracado de
FCF

Volume do som US

Alarmes fetais

Alarme de sonda desligado

Alarmes de nivel FCF2

Alarmes de nivel FCF3

Limiar de alarme FCF alta

Limiar de alarme FCF
baixa

Retardamento do alarme
FHR alto

Definicoes fetais

Descriciao

Define a escala de FC na
grelha de CTG no ecra e na
impressao

Define as cores de fundo da
grelha de CTG no ecra

Define a prioridade entre
sondas com fios e sem fios.

Define a escala horizontal
na grelha de CTG no ecra e
nas impressoes

Define se FCF2 e FCF3
serdo apresentadas com -
20 resp. + 20 bpm de
desvio no ecrd e na
impressao

Volume de som por defeito
para feedback audivel das
sondas ultrassom.

Define se serdo ou nao
gerados sinais de alarme
para uma frequéncia
cardiaca fetal alta/baixa
para FCF1

Define se serdo ou ndo
gerados sinais de alarme
quando as sondas TOCO e
FCF estao desligadas

Define se serdo ou nao
gerados sinais de alarme
para uma frequéncia
cardiaca fetal alta/baixa
para FCF2

Define se serdo ou nao
gerados sinais de alarme
para uma frequéncia
cardiaca fetal alta/baixa
para FCF3

Limiar para o alarme de
nivel FCF alta (bpm)

Limiar para o alarme de
nivel FCF baixa (bpm)

Tempo de retardamento
para gerar nivel de alarme
FHR alto (segundos)

7 Especificagoes

Opcoes Predefinicao de L .
p¢ . é Ly e ¢ Comentario
Restricoes fabrica

50-210 50-210 Protegido por palavra-
30-240 passe

Por limiares de alarme Por limiares de alarme

NICE 1999/BJOG 2007

FIGO 1992/NICE 2007

FIGO 2015

SFOG 2017

Conectado Sem fios

Sem fios

1 cm/min 1 cm/min Protegido por palavra-

2 cm/min passe

3 cm/min

Desligado Desligado FCF2 -20, FCF3 +20 é uma

FCF2 -20, FCF3 +20 pratica comum na China,

FCF2 +20, FCF3 -20 enql{ant’o F CF2 +20, FCF3
-20 € pratica comum na
Europa

Desligado 4

1a16

Ligado Desligado

Desligado

Ligado Desligado Configuravel apenas se

Desligado "Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

Ligado Desligado Configuravel apenas se

Desligado "Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

Ligado Desligado Configuravel apenas se

Desligado "Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

111 a 210 160 Protegido por palavra-
passe
Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"
Naio pode ser definido para
um valor inferior ao
"Limiar de alarme FCF
baixa"

50 a159 110 Protegido por palavra-

passe

Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"

Naio pode ser definido para
um valor superior ao
"Limiar de alarme FCF
alta"

0a 300 em incrementos de 300 Configuravel apenas se
5) "Alarme Fetal" estiver
definido para "Ligado"
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7 Especificacbes

Nome da

. ~ Descricao
definicao ¢

Retardamento do alarme Tempo de retardamento

de FHR baixo para gerar nivel de alarme 5
de FHR baixo (segundos)

Sensibilidade TOCO Nivel de amplifica¢ao
(unidades relativas)

Nivel da linha base TOCO  Nivel da linha base

aplicado ap6s "Zero Toco"

Modo de funcionamento Modo de funcionamento
MFA para dete¢do automaticade ambos
movimentos fetais

Define se os movimentos
fetais detetados com a
funcdo de detecao
automatica de movimentos
fetais serdo transmitidos
para o CMS da Sunray

MFA para CMS da Sunray Ligado

Desligado

Canal de comunicagdo sem Numero de canal utilizado 2a15
fios para comunicacdo sem fios

entre a unidade principal e

os transdutores sem fios

Opcoes/
Restricoes

0 a 300 em incrementos de 240

0, 5,10, 15, 20

Desligado, TOCO, FCF,

Predefinicao de

aTLoc Comentario
fabrica
Configuravel apenas se
"Alarme Fetal" estiver

definido para "Ligado"

50%, 100%, 200% 100%

20

Desligado

Desligado Apenas aplicavel se o CMS
da Sunray for utilizado na

maternidade

- Deve ser configurado de
forma diferente em
diferentes unidades na
maternidade, para evitar
interferéncias

7.8 Conformidade com as normas

Referéncia

IEC 60601-1:2005 + A1:2012

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012

IEC 60601-2-37:2007

EN 300 220-2, V3.1.1

Nome

Requisitos gerais de seguranca bésica e desempenho
essencial

Equipamento médico elétrico - Partes 1-2: Requisitos
gerais para desempenho bésico essencial de seguranca
- normal colateral: Perturbagoes eletromagnéticas -
Requisitos e testes

Equipamentos elétricos para medicina - Parte 1-8:
Requisitos gerais para desempenho bésico essencial de
seguranca - normal colateral: Requisitos gerais, testes
e orientagdes para sistemas de alarme em
equipamentos elétricos para medicina e sistemas
elétricos para medicina

Requisitos especificos de seguranca basica e
desempenho essencial de equipamentos de
diagnostico e monitorizagao por ultrassons

Dispositivos de Curto Alcance (SRD) funcionam na
faixa de frequéncia de 25 MHz a 1 000 MHz; Parte 2:
Norma harmonizada que abrange os requisitos
essenciais do artigo 3.2 da diretiva 2014/53/UE para
equipamentos de radio nao especificos
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8 Anexos

8 Anexos

8.1 Informacoes de contacto

Informacodes de contacto para apoio técnico e pessoal de instalacao qualificado:

Neoventa Medical AB
Telefone: +46 31 7583212
E-mail: ts@neoventa.com

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.
Telefone: +86 20 87570362
E-mail: techsupport@sunray.cn

8.2 Abreviaturas

As abreviaturas utilizadas neste manual e as respetivas denominacoes completas sdo

indicadas abaixo.

Abreviatura
CA

CMS
CST
CTG
FCF
MF
FC

LCD

NST

STN

SVL

Descricao completa

Corrente alternada

Sistema de monitorizacao central
Teste de esforco de contragoes
Cardiotocografia

Frequéncia cardiaca fetal
Movimento fetal

Frequéncia cardiaca

Ecra de cristais liquidos
Ressonancia magnética

Teste em repouso

Protocolo de hora de rede

Formato de ficheiro utilizado para analise retrospetiva de ficheiros de
registo produzidos por este monitor fetal

STAN Viewer Live, uma ferramenta de software para anélise de
registos em curso a partir de uma localizacao remota
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8 Anexos

Abreviatura
TOCO

UA

Us

Descriciao completa

Tocodinamoémetro

Atividade uterina (TOCO)

Ultrassons (transdutor)

8.3 Imunidade e emissoes eletromagnéticas

As normas CEM estipulam que os fabricantes de equipamento para ligacao a pacientes
devem especificar os niveis de imunidade especifica dos respetivos sistemas. A
imunidade é definida na norma como a capacidade de desempenho sem degradacdo na

presenca de perturbacoes eletromagnéticas de um sistema.

8.3.1 Emissoes eletromagnéticas - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacoes e declaracao do fabricante: emissoes eletromagnéticas

Teste de emissoes

Conformidade

Emissoes de radiofrequéncias  Grupo 1

(RF):
CISPR 11

Emissoes de RF:
CISPR 11

Emissoes de harmonicas:
IEC 61000-3-2

Flutuacoes da tensao/
flutuagao das emissoes:

IEC 61000-3-3

Classe A

Classe A

Em conformidade

Evitar interferéncias
eletromagnéticas

O SRF618B6 utiliza energia de
RF apenas para a respetiva
funcdo interna. Por
conseguinte, as respetivas
emissoes de RF sdo muito
baixas e nao sao suscetiveis de
causar quaisquer
interferéncias em
equipamentos eletrénicos que
se encontrem nas
proximidades.

O SRF618B6 é adequado para
utilizacao em todos os
estabelecimentos, mas se for
utilizado em estabelecimentos
da instituicdo e noutros
diretamente ligados a rede
elétrica de baixa tensao pablica
que fornece edificios utilizados
para fins domésticos,
independentemente das
medidas adicionais
necessarias.
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8.3.2 Imunidade eletromagnética

8 Anexos

Orientacoes e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética

O SRF618B6 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
utilizador de Monitor fetal Sunray B6 deve assegurar que este ¢ usado neste tipo de ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitorio elétrico
rapido/disparo
IEC 61000-4-4

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Diminuicoes da
tensao, curtas
interrupcoes e
variacOes da tensdao em
linhas de entrada da
fonte de alimentacgao

IEC 61000-4-11

Campo magnético de
frequéncia de corrente
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel de teste IEC
60601

Ficha +8 kV
Ar +15 kV

+2 kV

Frequéncia da
repeticao 100kHz

+1kVlinha (s) e
neutro

Linha (s) de + 2kV
para o terra

0% UT, ciclo de 0,5, a
0°45°90°135°,
180 °,225°,270°e
315°%

0% UT,1 ciclo, 0°;

70% UT, ciclos de 25 e
30,0°;

0 % de interrupcao de
tensao UT, 250/300
ciclos.

30A/m

Nivel de
conformidade

Ficha +8 kV
Ar +15 kV

+2 kV

Frequéncia da
repeticao 100kHz

+ 1kVlinha (s) e
neutro

Linha (s) de + 2kV
para o terra

0% UT, ciclo de 0,5, a
0°45°90°,135°,
180 °,225°,270°e
315 %

0% UT,1 ciclo, 0°;

70% UT, ciclos de 25 e
30,0°%

0 % de interrup¢ao de
tensao UT, 250/300
ciclos.

30A/m

Ambiente
eletromagnético -
orientacoes

Os pisos devem estar
cobertos com madeira,
cimento ou
revestimentos
ceramicos. Se 0s pisos
estiverem cobertos
com um material
sintético, a humidade
relativa deve ser, no
minimo, de 30%.

A qualidade da
corrente elétrica deve
corresponder a de um
ambiente hospitalar
ou comerecial tipico.

A qualidade da
corrente elétrica deve
corresponder a de um
ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

A qualidade da
corrente elétrica deve
corresponder a de um
ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

Os campos magnéticos
de frequéncia de
corrente devem
encontrar-se em niveis
caracteristicos de um
ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

NOTA: UT corresponde a tensdao CA da rede elétrica antes da aplicacao do nivel de teste.
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Orientacoes e declaraciao do fabricante - imunidade eletromagnética

O SRF618B6 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
utilizador de Monitor fetal Sunray B6 deve assegurar que este ¢ usado neste tipo de ambiente.

Nivel de Nivel de . anc
Teste de . Ambiente eletromagnético -
: c teste IEC conformida 5 ~
imunidade orientacoes
60601 de
RF conduzida 3V o0.15MHz- 3Vrms O equipamento de comunicagao por RF
IEC 61000-4-6 80 MHz; portéti'l eAmével nao deve ser utilizado a
6V uma distancia em relacio a qualquer peca
6 V em ISM € rms do Dispositivo Terapéutico de Baixa
falxag de radio Frequéncia, incluindo cabos, inferior a
ALY e distancia de separacdo recomendada
0,15 MHz e 80 calculada a partir da equacdo aplicével a
MHz frequéncia do transmissor.
80% AM em 1 Distancia de separagio recomendada:
kHz d = 1,2./P(80 MHz - 800 MHz) resp.
. d = 2,3./P(800 MHz - 2.7 GHz,em que P é
RF . Aornd C
D TEUEL B 3V/m a taxa maxima de poténcia de saida do
IEC 61000-4-3 80 MHza 2.7 transmissor em watts (W), de acordo com
GHz o fabricante do transmissor, e D é a
distancia de separacdo recomendada em
metros (m).

As intensidades dos campos a partir de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo do local

eletromagnético’, devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada gama de

frequéncias®.
Poderao ocorrer interferéncias nas

proximidades de equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevadas.

NOTA 2: Estas orientac¢oes poderao nao ser aplicaveis em todas as situagées. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao a partir de estruturas, objetos e individuos.

! As intensidades dos campos a partir de transmissores fixos, como estacoes de base para
radiotelefone (telemoveis/telefones sem fios) e radios moveis terrestres, radioamador,
transmissdo de rddio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser
considerado um estudo do local eletromagnético. Se a intensidade do campo medida no local
onde o Dispositivo Terapéutico de Baixa Frequéncia € utilizado ultrapassar o nivel de
conformidade de RF aplicével acima indicado, o Dispositivo Terapéutico de Baixa Frequéncia
deve ser observado de modo a verificar o normal funcionamento. Se for observado um
desempenho fora do normal, poderao ser necessarias medidas adicionais, como a reorientagcao
ou relocalizacao do Dispositivo Terapéutico de Baixa Frequéncia.

2Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores
a3V/m.
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Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O SRF618B6 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
utilizador de Monitor fetal Sunray B6 deve assegurar que este ¢ usado neste tipo de ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de eletll)'::i::;e nético -
imunidade IEC 60601 conformidade . ~g
orientacdes
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Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

IMUNIDADE a Testado conforme
campos de especificado em
proximidade de "Especificacoes de

equipamentos de testes" na
comunica¢iao de RF péagina 120
sem-fios

IEC 61000-4-3

Testado conforme
especificado em
"Especificacoes de

A PORTA DA CAIXA de
SRF618B6deve ser testada
conforme especificado em
"Especificacoes de testes" na
pagina 120 com os métodos de
teste especificados na norma
IEC 61000-4-3.

O FABRICANTE deve
considerar a reducio da
distancia minima de separacao,
com base na GESTAO DE
RISCO, e usando NIVEIS DE
TESTE DE IMUNIDADE mais
elevados que sao apropriados
para a distancia minima de
separacao reduzida. As
distancias minimas de
separacao para os NIVEIS DE
TESTE DE IMUNIDADE mais
elevados serdo calculadas
usando a seguinte equagio:

Onde P é a poténcia maxima em
W, d é a distancia minima de
separagdo em m, € € é o nivel de
teste de imunidade em V/m.

Se 0 SRF618B6 estiver em
conformidade com NIVEIS DE
TESTES DE IMUNIDADES
mais elevados para este teste, a
distancia minima de separacao
de 30 cm pode ser alterada para
distancias calculadas para
NIVEIS DE TESTES DE
IMUNIDADE mais elevados.
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8.3.3 Distincia de separacao recomendada

Distancias de separacio recomendadas entre o equipamento de
comunicacao por RF portatil e mével e o Dispositivo Terapéutico de Baixa
Frequéncia

O SRF618B6 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as interferéncias por RF
irradiadas sejam controladas. O cliente ou utilizador do Monitor fetal Sunray B6 devem contribuir para a
prevencao de interferéncias eletromagnéticas, mantendo a distancia minima entre equipamentos portateis e
moveis de comunicagdes RF (transmissores) e o Monitor fetal Sunray B6, conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Distancia de separacio de acordo com a frequéncia do

A e . transmissor (m
Poténcia de saida o)

nominal maxima 150 kHza 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz

do transmissor 35 35 7

W) d=|2KP d=|=2|JP d=|— WP
Vl El El

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 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima néo indicada abaixo, a distancia
de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor, sendo que P corresponde a poténcia de saida nominal méxima do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo da gama de frequéncias mais
elevadas.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagées. A propagagio
eletromagnética é afetada pela absorc¢ao e reflexao a partir de estruturas, objetos e individuos.
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8.3.4 Especificacoes de testes

Especificacoes de teste para IMUNIDADE DA ENCLOSURE PORT para
equipamentos de comunicacio sem fio RF

Frequéncia
de teste
(MHz)

385

450

710
745
780
810
870
930

1720
1845
1970

2450

5240

5500
5785

Banda a)
(MHz)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

Servico a)

TETRA 400

GMRS460,
FRS 460

Banda LTE
13, 17

GSM 800/
900,
TETRA
800, iDEN
820, CDMA
850, LTE
Banda 5

GSM 1800;
CDMA
1900; GSM
1900;
DECT; LTE
Banda1, 3,
4, 25; UMT

Bluetooth,
WLAN,
802.11 b/g/
n, RFID
2450,
Banda LTE
7

WLAN
802.11a/n

Modulacéo b)

Modulagao
de impulsos
b) 18 Hz

FMc)+5
kHz desvio 1
kHz seno

Modulagao
de impulsos
b) 217 Hz

Modulagao
de impulsos
b) 18 Hz 2

Modulagao
de impulsos
b) 217 Hz

Modulagao
de impulsos
b) 217 Hz

Modulagao
de impulsos
b) 217 Hz

Poténcia
maxima

W)

Distancia

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

(m)

NIVEL DE
TESTE DE
IMUNIDADE
(V/m)

27

28

28

28

28

NOTA Se for necessario para conseguir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre
a antena transmissora e 0o SRF618B6pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é
permitida pela norma IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.

b) O transportador deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de

50%.

¢) Como uma alternativa a modulagao de FM, a modulacdo do pulso de 50% em 18 Hertz pode ser

usada porque quando nao representar a modulagao real, seria o pior caso.
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8.4 Referéncias cientificas

8.4.1 Publicacoes sobre STV

Os detalhes sobre os algoritmos subjacentes estao descritos na literatura abaixo e ha
descrigoes de métodos publicadas que correspondem ao produto em questao, mas
fazemos aqui um resumo. A entrada corresponde aos intervalos RR, ou seja, o tempo
entre picos R consecutivos. Para evitar o risco de analise de falsas detecgdes de
batimentos cardiacos, o sinal de entrada é filtrado a fim de remover artefactos suspeitos.
E calculada a média dos intervalos filtrados em épocas de 3,75 s e a diferenca entre as
médias de épocas consecutivas constitui o fulcro dos algoritmos. E calculada a média da
diferenca entre épocas em cada minuto e o naimero finalmente apresentado pelo monitor
(o valor de VC) corresponde a média de minutos em todo o registo.

A andlise tem inicio quando tiverem sido detectados cinco batimentos cardiacos num
minuto e o primeiro resultado é apresentado 10 minutos depois. O valor sera actualizado
a cada dois minutos.

As desaceleraco6es afectario, obviamente, a diferenca de épocas. Assim, estas sdo
detectadas, e os minutos que incluam qualquer parte de uma desaceleracdo nao sio
incluidos na média total. O algoritmo de detecgio de desaceleracgio baseia-se igualmente
nos algoritmos originais descritos na literatura.

Short-term variation in abnormal antenatal fetal heart rate records.
Street P., Dawes G.S., Moulden M., Redman C.W.G.
American journal of obstetrics and gynecology, vol 165, p. 515-523, 1991

Computerized Analysis of the Fetal Heart Rate.
Farmakides G., Weiner Z.
Clinical obstetrics and Gynecology, vol 38 (1), p. 112-120, 1995

A computer system for the numerical analysis of nonstress tests.
Pardey J., Moulden M., Redman C.W.G.
Am J Obstet Gynecol, vol 186 (5), p.1095-1103, 2002

Baseline in human fetal heart rate records.
Dawes G.S., Houghton C.R.S, Redman C.W.G.
British journal of obstetrics and gynaecology, vol 89 (4), p.270-275, 1982

8.4.2 Publicacoes sobre a analise de Fischer

A implementacao da analise de Fischer noMonitor fetal Sunray B6 segue as publicacées
listadas abaixo.

Kardiotokographie-Praxis.
Klaus Goeschen, Eckhard Koepcke (ed.)
Georg Thieme Verlag, 2003.
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8.4.3

8.4.4

Ein Vorschlag zur Beurteilung des antepartualen Kardiotokogrammes (A suggestion for
the evaluation of the antepartal cardiotocogram).

Fischer, W. M., Stude, 1., Brandt, H.

Z. Geburtshilfe Perinatol. 1976 Apr;180(2):117-23.

Kardiotokographie. Diagnostische Methoden in der Perinatologie.
Fischer, W.M. (ed.), Berg, D., Brandt, H., Ekert, W.D.
Georg Thieme Verlag, Stuttgart. ISBN 978-3135068039.

Kardiotokographie: Lehrbuch u. Atlas
Fischer, W.M. (ed.)
Georg Thieme Verlag, Stuttgart. ISBN 978-3135068015.

Publicacoes sobre analise de Krebs

A implementacao da analise de Krebs no Monitor fetal Sunray B6 segue as publicagoes
listadas abaixo.

Clinical application of a scoring system for evaluation of antepartum fetal heart rate

monitoring.
Krebs HB, Petres RE.

Am J Obstet Gynecol. 1978 Apr 1;130(7):765-72.

I1. Multifactorial analysis of intrapartum fetal heart rate tracings.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Jordaan HV, Segreti A.

Am J Obstet Gynecol. 1979 Apr 1;133(7):773-80.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. IV. Observations on elective and nonelective

fetal heart rate monitoring.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Segreti A.

Am J Obstet Gynecol. 1980 Sep 15;138(2):213-9.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. VI. Prognostic significance of accelerations.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Smith PJ.

Am J Obstet Gynecol. 1982 Feb 1;142(3):297-305.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. VIII. Atypical variable decelerations.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ.
Am J Obstet Gynecol. 1983 Feb 1;145(3):297-305.

Publicacoes sobre NST - Teste em repouso

A implementacgio de NST no Monitor fetal Sunray B6 segue as publicacgoes listadas
abaixo.

Pregnancy outcome in the patient with a nonreactive nonstress test and a positive
contraction stress test.
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Slomka C, Phelan JP.
Am J Obstet Gynecol. 1981 Jan;139(1):11-5.

The nonstress test: a review of 3,000 tests.
Phelan JP.
Am J Obstet Gynecol. 1981 Jan;139(1):7-10.

Fetal heart rate decelerations during a nonstress test.
Phelan JP, Lewis PE Jr.

Obstet Gynecol. 1981 Feb;57(2):228-32.

A computer system for the numerical analysis of nonstress tests.
Pardey J, Moulden M, Redman CW.
Am J Obstet Gynecol 186:1095-1103, 2002.

8.4.5 Publicacoes sobre CST - Teste de esforco de contracoes

A implementacao de CST no Monitor fetal Sunray B6segue as publicagoes listadas
abaixo.

Antepartum fetal heart rate testing. II. Intrapartum fetal heart rate observation and
newborn outcome following a positive contraction stress test.

Gauthier RJ, Evertson LR, Paul RH.
Am J Obstet Gynecol. 1979 Jan 1;133(1):34-9.

The contraction stress test.
Lagrew DC Jr.
Clin Obstet Gynecol. 1995 Mar;38(1):11-25. Review.

Antepartum fetal heart testing: a clinical appraisal.
Goldkrand JW, Benjamin DS.
Obstet Gynecol. 1984 Jan;63(1):48-51.

Fetal breathing movements and the abnormal contraction stress test.
Manning FA, Platt LD.

Am J Obstet Gynecol. 1979 Mar 15;133(6):590-3.
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8.5 Declaracao de Conformidade da UE

Declaracao de Conformidade - Diretiva RED

Nome do Fabricante

Endereco:

Nome do Representante da UE:
Endereco:

Nome do Equipamento de Radio:
Modelo:

Descricao do Equipamento de
Rédio:

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co.,Ltd

38 Gaoke Road, Gaotang Industry District, GuangShanEr Road,
510520,Guangzhou, REPUBLICA POPULAR DA CHINA

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Alemanha

Monitor fetal

SRF618B6

O equipamento de radio pode ser equipado com a capacidade para a
monitoragao sem fio usando uma sonda sem fio de ultrassons, uma sonda
TOCO e um marcador fetal do movimento.

Declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade que o equipamento de radio descrito acima estd em
conformidade com a Diretiva de Equipamento de Radio 2014/53/UE. As seguintes normas harmonizadas sdo as

que se aplicam ao produto.

EN 300 440-2,V2.1.1

EN 301 489-1,V2.1.1

EN 301 489-3,V2.1.1

EN 300 220-1V3.1.1

EN 300 220-2V3.1.1

EN 62479:2010

Assinado por:

Dispositivos de Curto Alcance (SRD); Equipamento de radio a utilizar na
gama de frequéncias de 1 GHz a 40 GHz; Norma Harmonizada que abrange
0s requisitos essenciais do artigo 3.2 da diretiva 2014/53/UE

Compatibilidade Eletromagnética (EMC) padrao para equipamentos de radio
e servigos; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Norma Harmonizada que
abrange os requisitos essenciais do artigo 3.1 (b) da diretiva 2014/53/UE e os
requisitos essenciais do artigo 6° da diretiva 2014/30/UE

Compatibilidade Eletromagnética (EMC) padrao para equipamentos de radio
e servigos; Parte 3: Condigoes especificas para Dispositivos de Curto Alcance
(SRD) funcionando em frequéncias entre 9 kHz e 246 GHz; Norma
Harmonizada que abrange os requisitos essenciais do artigo 3.1 (b) da
diretiva 2014/53/UE

Aparelhos de curto alcance (SRD) a operar na frequéncia 25 MHz a
1000MHz; Parte 1: Caracteristicas técnicas e métodos de medicao

Aparelhos de curto alcance (SRD) a operar na frequéncia 25 MHz a
1000MHz; Parte 2: Normas harmonizadas que abrangem os requisitos
essenciais do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE para equipamento radio nao
especificado.

Avaliacdo da conformidade de equipamentos eletronicos e elétricos de baixa
poténcia com as restrigdes basicas relacionadas a exposicao humana a
campos eletromagnéticos (10MHz ~ 300GHz)

J_] 7 L; Jwr’\

Posicdo: Representante de Geréncia do fabricante.
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C €

Fabricante

EC | REP

Vendas, manutencio e
assisténcia

S

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.
38 Gaoke Road, Gaotang Industry District, GuangShanEr Road, Guangzhou,

Repiblica Popular da China

Codigo postal: 510520

Tel: +86-20-8703-6513

Fax: +86-20-8758-3004/8751-4127
Web site: www.sunray.cn

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
ENDERECO: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Alemanha

Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com

Neoventa Medical AB
Norra Agatan 32

431 35 Molndal, Suécia

Tel.: +46 31758 32 00
E-mail: info@neoventa.com
Web site: www.neoventa.com
Apoio técnico

Tel: +46 31758 32 12

E-mail: ts@neoventa.com




