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Obrigado por adquirir o Monitor Fetal Cardiotocégrafo MFC 5000 - Microem. Um produto de
uma Empresa que fabrica equipamentos médicos com qualidade hd mais de vinte anos, preocupando-se
sempre com a eficdcia e seguranca que estdo sujeitos os produtos para sauide.

Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar este produto médico. Qualquer divida entre em
contato com a fabrica que nds teremos muito prazer em atendé-lo.

A MICROEM desaconselha a operagdo deste produto por pessoas que nao tenham lido estas
instrugdes e que ndo sejam habilitadas, ndo responsabilizando-se pelo uso incorreto do mesmo.

A MICROEM reserva-se no direito de efetuar mudancas nestas instrugdes sem prévio aviso.
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1. IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
Razio Social - Microem Produtos Médicos Ltda.
Rua Campinas, 2033 - Vila Elisa - Ribeirao Preto - SP - CEP: 14075-070
Fone/Fax: (16) 36280770 / 36266866
CNPJ- 53.526.372/0001-12 IE — 582.169.978-110
Autorizacio de Funcionamento ANVISA — 103018-1
Responsdvel Técnico: Eng. Eduardo Augusto Alecrim Manco — CREA-SP N° 5060950362
2. IDENTIFICACAO DO PRODUTO
2.1 Nome Técnico
Monitor Fetal

2.2 Nome comercial

Monitor Fetal Cardiotocégrafo MFC 5000 - Microem

Registro ANVISA n°: 10301810008
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2.3 Principios fisicos e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para seu
funcionamento e sua acio

O Monitor Fetal Cardiotocégrafo MFC 5000 — Microem € um equipamento de alta tecnologia que
dispde de recursos precisos, confidveis e andlise em tempo real destinado a cardiotocografia gemelar ndo
invasiva. Este equipamento é composto de um sistema computacional dotado de hardware e software
dedicados que possibilitam monitorar a gestante, registrando os resultados dos dados da captagdo dos sinais
cardiacos fetais, movimento fetal e contracdio uterina. Os exames podem ter duracdo de 10 a 60 minutos,
conforme necessidade do tocélogo. O resultado € visualizado em um monitor de video e disponibilizado para
ser gravado em arquivo eletronico. Além disso, caso deseje, o resultado do exame poderd ser enviado a uma
impressora jato de tinta colorida para impressdo em papel.

O principio de funcionamento do MFC 5000 consiste em um método ndo invasivo que utiliza trés
transdutores para monitoramento da gestacdo, sendo eles: Transdutor de ultra-som, transdutor
tocodinamodmetro e transdutor de evento.

e  Transdutor de ultra-som
Este transdutor envia ondas sonoras de alta frequéncia para o interior do corpo da gestante. Essas
ondas sdo refletidas através das contragdes cardiacas do feto, pelo fluxo sanguineo na placenta ou no cordao
umbilical e captadas pelo mesmo transdutor. O sistema computadorizado interno do equipamento converte
estas ondas sonoras de alta frequéncia em informacdes digitalizadas na tela do monitor e em informacdes
sonoras audiveis a fim de serem auscultadas através do alto-falante do equipamento.

e  Transdutor tocodinamémetro
Este transdutor capta variacdes mecdnicas oriundas da atividade uterina (contragdo uterina) e
converte, por meio do sistema computadorizado interno do equipamento, em informacdes digitalizadas na tela
do monitor.

e Transdutor de evento
Este transdutor € mantido sob controle da gestante e acionado por ela toda a vez que ela percebe a
ocorréncia de um movimento fetal.

O laudo do exame emitido pelo MFC 5000 contém as seguintes informacdes: variabilidade,
aceleracdes e desaceleracdes do batimento cardiaco fetal, movimento fetal, contracdo uterina, relacio
aceleracdo transitéria/movimentos fetais e relacdo aceleracdo transitéria/contracio uterina. Também sdo
impressos 0 nome da paciente, médico e hospital/clinica, além da data, hordrio, telefone e comentdrios
inseridos pelo tocélogo.

Pig. 2
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2.4 Relacdo das partes e acessorios destinados a integrar o produto

2.4.1 Painel frontal

10.

11.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Figura 1 — Vista do painel frontal

LIGA/DESLIGA - interruptor para ligar o aparelho. Quando acionado o indicador
luminoso indica que o equipamento esta ligado.

VOL A - controle de volume do som do BCF para o canal A. “+” aumenta o volume,
diminui o volume.

MUDO - controle de inibi¢do do som do canal A. Ao acionar este controle o som do canal
A ndo serd emitido e o led indicador ficard aceso.

VOL B - controle de volume do som do BCF para o canal B. “+” aumenta o volume,
diminui o volume.

MUDO - controle de inibi¢cdo do som do canal B. Ao acionar este controle o som do canal
A ndo serd emitido e o led indicador ficard aceso.

BCF A — ponto de conex@o do transdutor de ultra-som do canal A. Insira cuidadosamente o
conector do transdutor neste ponto rosqueando a trava.

PILOTO INDICADOR BCF A - este indicador pisca na mesma freqiiéncia do batimento
cardiaco fetal do canal A.

MF - ponto de conexdo do transdutor de evento. Insira cuidadosamente o conector do
transdutor neste ponto.

BCF B — ponto de conexao do transdutor de ultra-som do canal B. Insira cuidadosamente o
conector do transdutor neste ponto rosqueando a trava.

PILOTO INDICADOR BCF B - este indicador pisca na mesma freqii€ncia do batimento
cardiaco fetal do canal B.

TOCO - ponto de conexdo do transdutor tocodinamdmetro. Insira cuidadosamente o
conector do transdutor neste ponto rosqueando a trava.

[I3E]
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2.4.2 Painel posterior

12 13 14 15

Figura 2 — Vista do painel posterior

12. TOMADA MONITOR - ponto de conexdo do cabo de for¢a do monitor (saida 110V).

13. CONECTOR VGA - ponto de conexdo do cabo VGA do monitor.

14. CONECTOR PS2 — ponto de conexao do mouse.

15. COOLER - sistema de refrigeracdo do equipamento. Nao obstrua, ndo deixe cair liquidos e
nio insira objetos neste local.

2.4.3 Painel lateral — suporte dos transdutores
O equipamento possui na lateral suporte para os transdutores de BCF, Evento e

Tocodinamometro. Sempre que ndo estiver utilizando estes transdutores, insira-os nos seus
respectivos suportes, conforme mostrado na figura 3.

BCF Evento BCF Tocodinamdmetro

Figura 3 — Vista do painel posterior
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2.4.4 Transdutores

Os transdutores sdo sensores responsaveis pela captagdo dos dados para o exame. Conhecé-
los, sua finalidade e as técnicas para sua utilizacao sdo fundamentais para o sucesso na monitoragcdo
da gestante.

Transdutor de Batimento Cardiaco Fetal (BCF)

Este transdutor é responsdvel pela captacio do sinal do batimento cardiaco fetal. E fixado
ao corpo da gestante através de uma cinta eldstica por meio de um velcro com o lado que contém o
gel voltado para o abdomen da gestante. Sua correta adaptacdo é fundamental para a captacdo do
sinal cardio-fetal.

O MFC 5000 possui duas ferramentas indicativas da qualidade e captagdo do sinal deste
transdutor: alto-falante e piloto indicador de BCF. Os sinais emitidos pelo auto-falante e pelo piloto
indicador de BCF estdo na mesma frequéncia do batimento cardiaco fetal e a ndo utilizagdo destas
ferramentas compromete a veracidade do exame.

O uso de gel neste transdutor é imprescindivel para obter a captacio do sinal cardiaco fetal.
Nota: E imprescindivel que o piloto indicador de BCF esteja piscando no mesmo ritmo do
batimento cardio-fetal, pois apenas o sinal sonoro ndo € indicativo de que a captacdo estd boa.

Local para aplicacéo de gel.
Frequéncia ultra—som _ 2 0 e 2 3 MHZ Deve estar em contato com a barriga da gestante
b b

Poténcia do transdutor (acustica) — 6,5 mW
Intensidade (Isata) — 4,58 mW/cm®

Peso — 130 gramas

Acoplamento — via conector

Comprimento do cabo — 2m

CONECTOR

Figura 4 — Transdutor BCF

IMPORTANTE: Os transdutores nao sao intercambiaveis. Os seja, o transdutor do canal A
nao podera ser conectado no canal B e vice-versa.

Gel para Ultra-som
(item comercial)

O gel utilizado deve ser gel préprio para transdutores dopplers. Sua fungdo é estabelecer
um meio de contato entre o abdémen materno e o transdutor, a fim de propiciar a passagem do som,
reduzindo sua atenuacdo. Aplique o gel no abdomen materno e posicione o transdutor a fim de
auscultar o batimento cardiaco fetal.

NOTAS:
1. Quando desejar adquirir o gel, entre em contato com a Microem ou com empresas que
possuem este produto registrado no Ministério da Saide (ANVISA).
2. CASO QUEIRA ADQUIRIR O GEL, EXIJA SEMPRE O REGISTRO NO MINISTERIO
DA SAUDE (ANVISA).
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Transdutor de Pressao Uterina (Tocodinamometro - TOCO)

Este transdutor € destinado a captagdo das alteracdes de pressdo da barriga da paciente. O
transdutor deve ser posicionado com botdo de captacdo de pressdo uterina voltado para baixo de
forma a ter contato direto com a barriga da gestante.

O correto posicionamento é de suma importincia na captagdao das alteracdes de pressio
resultantes das contracdes uterinas. A pressdo necessdria para fixar a cinta deste transdutor deve ser
tal que, uma vez fixa, o transdutor ndo saia da posicdo pré-estabelecida. Nao se esqueca de, apds ter
posicionado o transdutor, clicar com o mouse na tecla TOCO ZERO. Isso fard com que o sistema
ignore a pressao inicial e comece a contar a partir do zero.

IMPORTANTE: NAO USE GEL NESTE TRANSDUTOR.

Bot&o de captagao de pressao uterina.
Deve estar em contato com a barriga da gestante
*

Transdutor pressio o
Peso — 130 gramas
Acoplamento — via conector
Comprimento do cabo —2m
CONECTOR

Figura 5 — Transdutor Tocodinamometro

Transdutor de Movimentacao Fetal (Marcador de Eventos)

Transdutor utilizado para captar a movimentagdo fetal. Este transdutor permanece seguro pela
gestante durante todo o exame. Deve ser solicitado a paciente para que acione o botdo de eventos todas as
vezes que sentir uma movimentagao fetal.

A paciente deve ser tranqiiilizada e instruida para acionar apenas uma vez a cada movimentagdo do
feto. Para um mesmo movimento fetal a paciente deve acionar o botdo em intervalos de trés segundos.

Bot&o para marcagéo dos eventos
4

Transdutor por toque

Peso: 60 gramas
Acoplamento — via conector
Comprimento do cabo — 2m

CONECTOR

Figura 6 — Transdutor Evento

NOTAS:

1. Nao submeta os transdutores a impactos, quedas ou tragdo

2. Mantenha sempre limpos os transdutores

3. Evite esforgos e trancos nos cabos dos transdutores

4. Proceda sempre com cuidado.

5. Os transdutores ndo podem ser submetidos aos processos de esterilizacdo em autoclave, pois

ndo suportam altas temperaturas. Ver item 9 destas instrugdes “INFORMACOES SOBRE OS
PROCEDIMENTOS PARA REUTILIZACAO™.

Péag. 6
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6. Os procedimentos de ajustes e testes de calibracdo sdo efetuados para o transdutor com seu
respectivo equipamento. Assim sendo, caso haja necessidade de substitui¢do do transdutor, este
deverd ser realizado somente pela fabrica. Entre em contato conosco que teremos o maior
prazer em atendé-lo.

2.5 Especificacgoes técnicas

Classe de enquadramento (ANVISA) - Classe I — Médio Risco
Frequéncia da rede de alimentacdo - 50/60 Hz
Frequéncia do Ultra-som — 2,0 e 2,3 MHz
Faixa de medida do BCF - 80 a 210 batimentos por minuto
Tensdo de alimentacdo (Volts) - 127/220 VAC + 5%
Tipo de corrente - AC (alternada)
Niimero de fases — Bifésico
Seletor de tensdo de operacdo - Chave seletora manual
Protecdo contra penetragdo nociva de dgua - Equipamento comum — IPX1 (Equipamento
fechado protegido contra pingos de dgua)
Gabinete - Caixa metdlica blindada com pintura eletrostatica
Embalagem — madeira
Poténcia maxima de consumo (VA) — 150 VA
Fusiveis (20AG, vidro, 20mm, rapido) - 3A / 250V
Transdutores — BCF (2), Toco e Evento
Peso liquido — 33,2 Kg
Peso Bruto (c/embalagem) — 68,2 Kg
Dimensdes do equipamento (Largura x Profundidade x Altura) - 470 x 580 x 1295 (mm)
Indicadores
e Liga/desliga (painel frontal)
Elimina¢d@o do som para cada canal (mudo) (painel frontal)
Sonoro Bradicardia/Taquicardia (beep) e visualizagdo grafica via software
Gréfico de BCF A/B
Grafico de movimentacao fetal
Griéfico de contracao uterina
e Gréfico de qualidade de sinal (QS)
Controles
e Liga/desliga
® Aumento e diminui¢do do volume do som para cada canal via painel frontal e
software
¢ Eliminacio do som para cada canal (mudo) via painel frontal e software
¢ (alibragdo do tocodinamometro via software

Monitor
e 157 (38,1 cm), Flat Painel Active matrix-TFT LCD
® Dimensdes (Largura x Profundidade x Altura) - 337 x 190 x 345 (mm)
e Peso-2,7Kg
e Alimentacdo 100 -240V - 50/60 Hz, 0,6 A
Impressora jato de tinta colorida
Temperatura, umidade e pressao - Ver condi¢des de armazenamento

Nota: o monitor e a impressora podem sofrer alteragdes nestas especificagdes, visto que sdo itens
comerciais.

Pig. 7
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3. CONDICOES _ ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU
MANIPULACAO

Especificacoes antes da instalacao

Siga as recomendagOes inseridas na embalagem para transporte e armazenamento,
conforme descrito a seguir:
e Temperatura: 0°C a 55°C.
¢ Umidade relativa: 20% a 90%
® Pressao: 700 hPa a 1060 hPa

Sentido do armazenamento e tfransporte
T
Proteger contra adgua

v
Produto Fragil
% Proteger do calor

Empilnamento mdximo

E Temperatura de armazenamento e transporte

NOTA: Nio se esqueca de que se trata de um produto médico e que necessita de cuidados especiais
para transporte, manuseio e armazenamento. Sempre respeite as especificagdes acima descritas.

Especificacoes apés instalacao

Apb6s instalacdo seguir as seguintes recomendagdes ambientais para operagao:
Temperatura: 5°C a 45°C
Umidade relativa: 30% a 75%
Pressdo: 700 hPa a 1060 hPa
Este equipamento € suscetivel a presenca de liquidos

Efetue a limpeza e a desinfecgdo ap6s a utilizagdo do equipamento, inclusive na primeira vez
que for utilizd-lo. Ver item 9 destas instru¢gdes “INFORMACOES SOBRE OS
PROCEDIMENTOS PARA REUTILIZACAO”.

4. INFORMACOES SOBRE INSTALACAO, MANUTENCAO PREVENTIVA E
CORRETIVA

4.1 Instalaciao
Siga corretamente as etapas abaixo para instalar o produto.
» Painel posterior (oriente-se pela figura 7)
1. Insira o plugue do cabo de forca do
monitor (12)

2. Insira o conector VGA do monitor (13)
3. Insira o conector do mouse (14)

a

Figura 7 — Conex@o do painel posterior

Péag. 8
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» Pedestal (oriente-se pela figura 8)

Instrugdes de Uso — MFC 5000

1. Verifique a tensao de sua rede elétrica. O aparelho sai
de fabrica com a chave seletora em 220V. Se sua rede

for 127V, mude a posicao da chave
2. Conecte o cabo de for¢a na “tomada para cabo de
forca” do aparelho e o plugue do cabo de for¢ca na

tomada da rede elétrica
NOTAS:

= Nunca utilize extensdes ou plugues adaptadores
durante a ligacdo do equipamento a rede elétrica
= Evite colocar materiais na parte superior do

equipamento

= N3o € aconselhdvel instalar o equipamento
proximo de fontes geradoras de radiofreqiiéncia

= (Caso tenha dividas ou precise de auxilio durante a
instalacdo, entre em contato com a fabrica que
teremos o0 maior prazer em atendé-lo.

4.2 Manutencio corretiva

— Fusivel

®
[==]

g chave seletora
= de tensdo
Tomada para

m’ [ cabo de forga

| |
O O

Figura 8 — Conexdo do pedestal

AN

Caso ocorra danos no equipamento, deve-se segrega-lo em local adequado, com a devida
identificacdo. Este procedimento visa coibir a utiliza¢do inapropriada do equipamento.
Antes de entrar em contato com a fébrica, requisite da equipe de manutengdo que verifique

0s seguintes itens:

Problema

Procedimento

Ouve-se o som do BCF, mas o registro
nao aparece no video

Localize o foco observando se a lampada Piloto no painel estd
piscando na mesma frequéncia do som
Observe se foi acionado o botdo “REC” para gravar o exame

Toco registra valores altos sem que
tenha ocorrido contragcdes

Verifique se o toco foi zerado, com o mouse, apds o
posicionamento do transdutor na barriga da gestante
Verifique se o botdo de captagdo da contracdo uterina do
transdutor estd em contato com a barriga da gestante

Acende a luz de ligado no painel, mas
0 monitor n3o mostra nenhuma
imagem ou nenhum som é ouvido

MEFC 5000 sai de fdbrica com a chave seletora de tensdo em
220 Volts. Verifique se a tensdo local € 110 ou 220 Volts
Verifique se o cabo de alimentacio do video estd conectado
Verifique se o botdo “liga-desliga” do monitor de video estd
acionado

A impressora ndo imprime ou quando
puxa o papel, ele pira no meio da
impressdo piscando o led superior
acusando falta de papel

O cartucho de tinta pode estar vazio ou com defeito

Verifique se ha papel ou se ficou preso na impressora

Desligue a impressora. Desligue o MFC 5000, aguarde 15
segundos e religue-o em seguida. Apds ter carregado o
sistema, ligue a impressora e faga um teste de impressdo. Se

Péag. 9
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esta dultima tentativa funcionar, serd preciso desligar a
impressora primeiro toda vez que for desligar o aparelho
O grifico BCF sobe repentinamente = Verifique se hd algum telefone celular ao redor durante o
sem que houvesse aceleracdo exame e cuide para que o(s) mesmo(s) seja(m) desligado(s)
cardiofetal
A impressora ndo imprime colorido = Verifique se o cartucho da impressora estd em condi¢des de
uso

Caso ndo tenha obtido éxito, entre em contato com a assisténcia técnica da Microem para
que receba as orientagdes na solugdo problema ou no envio do equipamento a fabrica. Nds teremos
0 maior prazer em atendé-lo.

NOTAS:

1. Qualquer intervencdo no equipamento por pessoas que ndo a assisténcia técnica Microem
acarretard automaticamente na perda da garantia. Este produto possui 12 meses de garantia (ver
Termo de Garantia).

2. A Microem possui programa de treinamento para assisténcia técnica em seus produtos. Caso
haja interesse, contate a empresa.

3. Caso tenha que enviar o equipamento para a fabrica, limpe e desinfete 0 mesmo. Assim, serd
resguardada a sauide das pessoas que irdo manused-lo até a fabrica.

4. Caso necessdrio, entre em contato com a fébrica para requisitar os servicos de assisténcia
técnica corretiva. Para tanto, os seguintes itens deverdo ser enviados: Cdpia da Nota fiscal de
compra, Relatério descritivo do problema e Equipamento.

NOTA: O enderego para envio consta no item 1 “IDENTIFICACAO DO FABRICANTE”

Troca do fusivel do pedestal

Para efetuar a troca do fusivel, siga os seguintes passos:
1. Retire o cabo de for¢a do equipamento da tomada da rede de energia elétrica
2. Desenrosque, no sentido anti-hordrio o fusivel
3. Caso o fusivel esteja queimado (fio rompido), substitua-o.
NOTA: veja a especificagdo do fusivel no item 2.5 destas instrucdes. Este procedimento somente
deverd ser realizado por pessoal qualificado.

4.3 Manutencio preventiva

A manutengdo preventiva deve ser uma pratica rotineira realizada por pessoal qualificado.
A fébrica aconselha que seja criado um calendario de manutengdo preventiva para o equipamento,
contendo os registros de suas realizagdes e controladas a partir de um cronograma. Este
procedimento deverd ser seguido sistematicamente a fim proporcionar maior vida util do
equipamento e de seus componentes, preservagdo ambiental e controle da qualidade. Algumas
recomendacdes poderdo ser adotadas:
¢ Limpeza e desinfec¢do do equipamento e dos transdutores, inclusive na primeira utilizagdao
e Check-list dos transdutores, cabo de forca, gabinete, fusivel, rodizios, impressora e
cartuchos de tinta, conforme descrito na tabela abaixo.
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Item Procedimento Periodicidade

Rodizios limpeza e lubrifica¢do do eixo a cada 6 meses
Cabo de forca limpeza e verificar conexdes a cada 6 meses
Impressora

cartucho qualidade, entupimento e posicionamento a cada 3 meses

externa limpar com pano levemente imido a cada 3 meses

local limpar com pano levemente imido a cada 3 meses
Conectores - gabinete verificar se hd uma boa conexio e se estdo bem a cada 3 meses
alimentacao/ fixados

aterramento/ impressora

Teclado

limpeza superficial com pano seco

a cada 3 meses

limpeza externa e no compartimento da esfera

Mouse emborrachada retirar a sujeira dos eixos a cada 3 meses
Monitor limpeza externa com pano seco a cada 3 meses
Transdutores

BCF, Limpeza com pano umedecido em dlcool. a cada utilizacdo
Tocodinamdmetro, Verificar marcas referentes a quedas ou batidas

Evento Verificar funcionamento

Verificar conexdes com aparelho

Bateria placa mae

verificar tensdo nominal e capacidade de carga da
mesma

a cada 6 meses

Alto falantes

verificar ruido, solda ou ressecamento do cone

a cada 6 meses

5. INSTRUCOES PARA O USO

Antes de iniciar a operacdo do equipamento torna-se necessdrio a compreensdo das fungdes

do software.

5.1 Operacao do software

A operacdo do sistema é basicamente executada através do mouse, assim como suas
fungdes e subfungdes. Para fazer uma selecdo de modo ou acionar um botdo na tela, vocé deve
posicionar o mouse (seta) sobre o elemento e acionar o botdo do mouse.

Existem situacdes em que o teclado serd necessdrio (entrada de nomes por exemplo).
Quando for necessdéria a utilizagcdo do teclado para a entrada de dados deve-se pressionar o botao do
mouse sobre o elemento na tela (texto ou valor) e iniciar a digitagdo. Ao término da entrada de
dados acione a tecla <ENTER> informando o final da digitag@o.

O sistema possui dois modos basicos de operagao: “EXAME NOVO” e “EXAME
ANTIGO”. Em cada um destes modos algumas sub-func¢des estdo habilitadas enquanto outras ndo.
Isto é perceptivel verificando que o botdo que estd habilitado o texto estd totalmente visivel,
enquanto o botdo que nio estd habilitado o texto se encontra semi-apagado.
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5.2 Interface grafica

A interface gréfica corresponde a tela principal do software na qual o usudrio dispde da
visualizagdo gréfica dos sinais captados pelos transdutores de BCF, Tocodinamdmetro (Toco),
Evento e resposta da qualidade do sinal dos transdutores de BCF. Abaixo é mostrada a tela

principal.
-l - I
BCF canal A o -2od :
- 168
. - 128
Indicador I _
de BCF
137 o9
QS5 canal A —————0,
BCF canal B B - 26m|
- 168}
Indicador I - 128,
de BCF —I -
138 ©8}
0S canal B ———— 03}
Toco :
. - 108]
Contracies -
uterinas - 58
Indicador C.U. —|:1-9 - 6|
Movimentos —————iF |
fetais ; r
BA:AA  BA:AS  BA:EE  BA:AI BA:12  @@:1S @A:1E @A:Z1 @A:2d4 AR: 27 AA: 3A: AR
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Id exame_: ABAAAL [dade {semanasi: B8 Hora_ @ 1A:33:25 - A - B
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Ob=. H Ezcala lj: MUtElj: Mute
3 —I:l = =
[ hovo  smauivo | PaciETE| seLva | sses | smeeres | Funcoes | R, el e

Figura 9 — Interface grafica

BCF canal A (A)- indica a quantidade de batimentos cardiaco fetal para o canal A, numa escala de
80 a 200 batimentos por minuto.

Indicador de BCF - indica a quantidade de batimentos cardiacos fetais por minuto na forma
numérica e barra vertical. Quando o batimento cardiaco estd abaixo de 120 ou acima de 160
(Bradicardia/Taquicardia) a barra muda para a cor vermelha e um beep € acionado.

QS canal A (QS)- indica a qualidade dos dados captados pelo transdutor de BCF para o canal A.
Quando o tragado se encontra linearizado no alto da regido do grafico a qualidade de sinal é 100%,
e serd 0% se o tragado estiver linearizado na parte inferior.

BCF canal B (B) — indica a quantidade de batimentos cardiaco fetal para o canal B, numa escala de
80 a 200 batimentos por minuto.

QS canal B (QS) - indica a qualidade dos dados captados pelo transdutor de BCF para o canal B.
Quando o tragado se encontra linearizado no alto da regido do grafico a qualidade de sinal é 100%,
e serd 0% se o tragcado estiver linearizado na parte inferior.

Indicador C.U. - indica a quantidade de contra¢des uterinas na forma numérica e barra vertical.
Contracoes uterina (Toco)- indica a quantidade de contragdes uterina, numa escala de 0 a 100.
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5.3 Controles e indicadores do software

Na figura 10 sdo apresentados os controles e indicadores disponiveis para que o usudrio
opere o equipamento. Os controles sdo acionados com um click do mouse o respectivo botdo e os
indicadores correspondem as informagdes inseridas pelo usuario.

@ rec [T sip or |« P | er |mcozero| pas . ., H ualH

Id exame_: Idade {=emanas): Hora_

AL
=
C
—+
m

Paciente_: Duracao: _ @ = :
Ob=. 3 E=zcala .II

2 —I:-
MO0 AROUIMD PACIEMIE[ SALWA | BUSCA | IMF'HIMEI FUHDDESI (T 2

Figura 10 — Controles e Indicadores

Controles (botdes)

REC: inicia a gravacdo de um novo exame. O tempo de duracdo padrdo de um exame € de uma
hora, podendo ser interrompido a qualquer instante pelo tocélogo.

STOP: interrompe a gravagdo do exame em execugao

<4 «: Recua a visualizagdo do trecho do gréfico para o inicio do exame;
«: Recua a visualizagdo do trecho do grafico em %;

P : Avanga a visualizac@o do trecho do grafico em Y4;

> »: Avancga a visualizag¢do do trecho do gréfico para o final do exame;

TOCO ZERO: possibilita desprezar a pressdo inicial do transdutor Tocodinamometro exercida
pela cinta. Este botdo deve ser acionado apds a colocacgio do transdutor junto a paciente.

NOVO: Este botdo seleciona o software para entrar no modo de execugdo de novo exame. Neste
modo de operacdo estd habilitado o controle “Paciente” que permite a entrada de dados de
identificacdo da paciente. Ao término do preenchimento dos dados da paciente € disponibilizada a
tela principal para que seja efetuado o exame.

ARQUIVO: Este botdo seleciona o equipamento para entrar no modo de visualizagdo de um exame
realizado anteriormente. A entrada neste modo € automatica quando o limite de tempo de um exame
¢ atingido. Neste modo de operagdo sdo habilitados os controles PACIENTE, SALVA, BUSCA e
IMPRIMIR.

PACIENTE: Este botao permite o acesso a tela de entrada dos dados da paciente. Ao acionar este
botdo a figura 11 € apresentada para que sejam inseridos os dados da paciente.

Efetuado o preenchimento, estas informacdes aparecerdo nos indicadores da tela principal. O

usudrio deve utilizar o teclado e o mouse para preencher os dados da paciente. Estes dados serdo
arquivados juntamente com as demais informacdes do exame. Quando o relatério impresso for
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solicitado, estes dados serdo utilizados. No modo ARQUIVO apenas os comentdrios podem ser
alterados.

Figura 11 — Preenchimento dos dados da paciente

SALVA: Este botdo, disponivel ao término da realizacdo de um exame, arquiva o exame no disco
do sistema. O nimero do exame € incrementado automaticamente pelo sistema.

BUSCA: Este botdo, disponivel apenas no modo ARQUIVO, permite a pesquisa de um exame
gravado no disco, conforme mostrado na figura 12.

Figura 12 — Pesquisando exames

Para selecionar um exame, deve-se clicar sobre o nimero do exame e em seguida acionar o botdo
OK. Caso seja necessario realizar uma busca pelo nome da paciente, digite 0 nome ou parte deste
no campo apropriado e pressione <ENTER>. O programa de busca ird localizar os exames cujos
nomes de pacientes contenham o texto digitado. Por exemplo: Digitando “mar” o programa buscara
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todos os exames cujos nomes de pacientes contenham esta seqii€ncia de letras e localizara:
“MARIA”, “MARTA”, “SILMARA”, etc.
Para cancelar a operagdo de leitura click no botdo RET.

IMPRIME: Este botdo, disponivel apenas no modo “ARQUIVO”, permite a impressdo do exame
atualmente carregado na memoria do sistema.

FUNOES: Este botio permite o acesso as fungdes especiais
do sistema, apresentando uma tela com opg¢des, conforme
ilustra a figura 13. Para selecionar uma fungdo, posicione o
mouse sobre o nome da fungdo desejada e acione o botdo do
mouse. Para dispensar o menu de fungdes clique sobre a

op¢do “CANCELA” ou tecle <ESC>.

Figura 13 — Fungdes

AJUDA: A funcdo de ajuda apresenta as telas de auxilio para operagdo do sistema, tais como:
Como Operar; Modo de Operagdo: Novo, Antigo, Paciente, Salvar, Buscar, Imprimir; Fung¢des:
Configuracdo, Calibracio toco, Mudar Idioma, Informagao, Manutengédo; Ajustes no grafico.

As opcdes sdo apresentadas sob a forma de itens onde se pode selecionar com o mouse
aquele que se deseja. As telas de ajuda muitas vezes possuem textos mais longos do que podem ser
apresentados na tela. Para ver o texto que estd além da 4rea visivel acione o mouse sobre a barra
situada na lateral direita da tela. Acione o botdo REC para sair desta fungao.

Figura 14 — Funcdes de ajuda
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CONFIGURACAO: Esta fun¢ido permite a personalizagio dos relatérios gerados pelo sistema.
Através desta tela (figura 15) podem ser determinados os itens a serem apresentados no relatério
impresso, bem como seu conteido. Cada item possui um botdo a sua esquerda que pode ser clicado
com o mouse para informar ao sistema se aquele campo deve ser apresentado no relatdrio.

Figura 15 — Personalizando o relatério

AJUSTE DO CALENDARIO: Em algumas situacdes pode ser necessario ajustar o calendario e o
rel6gio do MFC 5000. Esta funcio, apresentada na figura 16, € usada para estes ajustes.

26712 #2080 | 18 : A8 : 85

2612 #2888 | 17 :59 : 5§

Figura 16 — Ajustando o calendario

CALIBRAC,AO DO TOCODINAMOMETRO: O transdutor de pressio (TOCO) € calibrado
na fabrica. A fungdo de calibragdo estd disponivel caso ocorra substitui¢do do transdutor.
Nota: Esta funcido é de uso exclusivo do fabricante. E restrita aos técnicos habilitados. O

acesso € bloqueado por uma senha.
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MUDAR IDIOMA: O sistema estd preparado para operar nos idiomas Espanhol, Inglés e
Portugués. Use o mouse para selecionar o idioma desejado. Apdés a mudanca de idioma,
automaticamente todas as telas passarao a operar no idioma selecionado.

Selecione |diomz

Ezpanhol
Inggles
Fortugues

Careeis

Figura 17 — Mudando de idioma

INFORMACAO: Esta fungio apresenta uma tela com informagdes sobre o fabricante, nimero de
série e versdo do software do MFC 5000. Estas informagdes sdo importantes para a manutengdo do
sistema pela assisténcia técnica da MICROEM.

MANUTENCAO DE SOFTWARE: Esta funcio é de uso exclusivo do fabricante e é restrita aos
técnicos habilitados. O acesso € bloqueado por uma senha.

Vol A: controle de volume do som do BCF para o canal A. Posicione o mouse sobre o marcador e
arraste para aumentar ou diminuir o volume.

Mute: controle de inibicdo do som do respectivo canal. Posicione o mouse sobre o marcador e dé
um click. O botao mudara para a cor azul indicando que o som do canal ndo serd emitido.

Vol B: controle de volume do som do BCF para o canal B. Posicione o mouse sobre o marcador e
arraste para aumentar ou diminuir o volume.

ESCALA: permite o ajuste da escala de tempo para visualizacdo dos graficos. Esta escala esta
automaticamente ajustada para um exame de 30 minutos, mas pode ser ajustada para periodos de 10
minutos até 1 hora, de acordo com a necessidade do toc6logo. Para tanto, posicione o mouse sobre o
marcador da escala de tempo e arraste para o tempo escolhido.

Indicadores:

Id exame: Numero gerado automaticamente a cada novo exame

Paciente: Nome da paciente

Obs: Campo no qual o usudrio podera adicionar dados importantes sobre as condigdes do exame
Idade (semanas): Nimero de semanas da gestacio

Nota: Estas informagdes sdo informadas pelos usudrio quando sdo preenchidos os dados da
paciente

Duracio: informa o tempo total de duracdo do exame

Data: Informa a data atual
Hora: Informa a hora atual
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5.3 Execucao do Exame

Durante a execucdo do exame o tocdlogo deve observar atentamente todos os procedimentos

descritos nestas instru¢des a fim de que os dados analisados sejam corretamente captados. O
toc6logo deve seguir os seguintes procedimentos para realizacdo do exame:

1.

N

o 0o

11.

Acionar o interruptor LIGA/DESLIGA para energizar o equipamento. O interruptor acendera

indicando que o equipamento estd energizado;

Esperar alguns instantes para que o sistema “carrege” o software. A tela principal serd
mostrada;
Preencher dados da Clinica/hospital. Acionar com o mouse o botdo “Fungdes”, ir para
“Configuragdes” e preencher os dados:
Nome da Clinica/hospital (somente na primeira vez que for utilizar o equipamento)
Nome do Médico
Registro CRM
Endereco (somente na primeira vez que for utilizar o equipamento)

¢ Fone (somente na primeira vez que for utilizar o equipamento)
Acionar com o mouse o botdo PACIENTE e preencher os dados:

e Nome da paciente

¢ Idade Gestacional

e Comentdarios (caso necessario)
Aplique uma pequena camada de gel sobre os transdutores de BCF, transpasse a cinta elastica
ao redor do abdomen da paciente e prenda o transdutor na fivela com o velcro (conforme figura
18);
Ajuste o transdutor Tocodinamdmetro com a cinta elatica na paciente (conforme figura 18);
Acionar com o mouse o botdo TOCO ZERO;
Definir a escala de tempo para o exame;
Observados os passos acima aguardar a estabiliza¢do dos sinais por cerca de 30 segundos e em
seguida clicar com o mouse no botdo “REC” para iniciar o exame;

. Apés o término do tempo padrdo (1 hora) ou a qualquer momento que o tocélogo julgar

necessdrio o exame € finalizado e as fungdes “SALVAR” e “IMPRIMIR” sdo habilitadas.
Clicar em “SALVAR” para armazenar o exame. Caso deseje imprimir, clicar no botdo
“IMPRIMIR”.

Figura 18 — Posicionando os transdutores
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Notas:

e Durante a realizagdo do exame os comando na tela estardo disponiveis para observar os
tracados da melhor forma. A escala de tempo, por exemplo, pode ser ajustada para melhor
observagao dos dados captados.

¢ No decorrer da captacdo dos dados o transdutor de ultra-som pode “perder o foco” devido a
movimentacao fetal ou reacomodacdo da gestante. Nestes casos deve ser feito um reajuste
na posicdo e, eventualmente, na sensibilidade do transdutor. Se a perda de sinal for
momentdnea nao ha necessidade de suspender o exame. Apds o reajuste do transdutor o
exame pode prosseguir sem interrupcdo e posteriormente a fase de captacdo dos dados a
impressdo poderé ser solicitada.

5.4 Qualidade do Sinal

A boa captagdo do sinal cardiaco fetal é de fundamental importancia para a andlise dos
dados obtidos em um exame de cardiotocografia computadorizada. Durante a realizacdo de um
exame, o transdutor de BCF pode “perder o foco” devido a movimentacdo fetal, ao mau
posicionamento do transdutor, ao uso inadequado de gel ou a reacomodacdo da gestante. Nestes
casos deve ser feito um reajuste na posi¢do do transdutor. Nao ha necessidade de suspender o
exame caso a perda do sinal seja momentdnea. Basta, reposicionar o transdutor e dar
prosseguimento ao exame.

Nossa experiéncia tem demonstrado que o exame cardiotocogrifico pode ser longo,
exigindo um monitoramento constante por parte do tocdlogo, evitando que as reacomodagdes
inevitdveis da gestante ou do feto comprometam a qualidade dos dados obtidos quando ocorre perda
de sinal.

O MEFC 5000 estd preparado para tratar eventuais perdas momentaneas do sinal cardiaco
fetal, bem como desconsiderar sinais espurios, inerentes & um exame ndo invasivo, € que podem ser
captados pelo transdutor. Estes eventos, no entanto, podem comprometer a qualidade dos dados
obtidos e consequentemente sua andlise.

A qualidade do sinal (QS) é registrada em um grifico que se situa abaixo do respectivo
canal. Durante a evolug@o do exame ou apds seu término € possivel verificar a qualidade obtida em
cada instante e a eventual necessidade de descartar trechos do exame para andlise impressa, onde a
qualidade dos sinais estdo eventualmente comprometidas.

Caso ocorra perda de sinal, por um periodo mais longo, o tracado gréfico de qualidade de
sinal tenderd a zero gerando uma queda subita vertical demonstrando a evidente perda do sinal.
Esta ferramenta alerta o toc6logo que algo estd errado e que os dados captados naquele trecho do
exame estdo comprometidos.

Como recurso para o tocdlogo, o MFC 5000 dispde de duas réguas delimitadoras que
devem ser utilizadas para selecionar o trecho ideal do exame para consideracdo da andlise impressa.
Este recurso é destinado ao descarte de trechos do exame onde a qualidade do sinal foi
comprometida por qualquer motivo. A técnica de apresentar na tela a qualidade do sinal obtido e
permitir o descarte de trechos com baixa qualidade tem sido muito bem aceita pelos usudrios desde
de 1998.

Se o tocélogo ndo observar a necessidade de descartar um trecho do exame com evidente
deterioracdo da qualidade do sinal, podem ocorrer situagcdes onde o MFC 5000 considerard como
desaceleracdo uma eventual perda de sinal pois o tracado do BCF tendera a zero. A volta a
normalidade, ou seja, a recuperacdo do sinal, também poderd, em alguns casos, ser considerada
como uma aceleracdo inexistente do BCF caso o tocélogo ndo descarte o trecho comprometido para
a andlise.

O software do Monitor Fetal Cardiotocdgrafo desconsidera as regides dos dados obtidos
com baixa qualidade, mesmo que o toc6logo, de forma inadvertida, ndo as tenha removido do
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trecho a ser analisado. Isto diminui a possibilidade de interpretagdes equivocadas, tornando o
trabalho do tocdlogo mais confortdvel.

E importante ressaltar que o MFC 5000 apresenta na tela, de forma bastante clara e
inequivoca, a qualidade dos sinais obtidos durante a fase de captagdo. Mesmo apds a recuperacao
posterior dos dados armazenados em disco o grafico de qualidade pode ser visto na tela, onde é
possivel descartar trechos do exame para andlise.

A figura 19 um exame ilustrativo no qual a qualidade do sinal foi perdida.
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Figura 19 — Exame ilustrativo onde é mostrado a perda de um sinal

Perceba que a qualidade do sinal para o canal A perdeu-se no inicio e no término do exame. Estes
periodos devem ser descartados para que seja efetuada uma anélise pelo software apenas no periodo
onde a qualidade do sinal estd boa. Para tanto, deve-se posicionar o botdo do mouse sobre a barra da
qualidade do sinal e arrastar até o ponto desejado. A figura 20 ilustra este procedimento.

Péag. 20



TN
MICROEM-&4

TROTUTOS MEDICOS LTDA Instrugf)es de Uso — MFC 5000

Delimitando a area
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Figura 20 — Exame ilustrativo onde é mostrado a utilizacdo de delimitac@o da 4rea sinal com boa
qualidade

NOTAS:

1. Somente inicie a operacdo do equipamento quando estiver seguro de que todos passos do item
“Instalacdo” foram corretamente seguidos.

2. Na primeira vez que o equipamento for utilizado aparece uma tela requisitando a senha de

utilizacdo. Entre em contato com a fabrica para o fornecimento desta senha. Esta senha é

necessdria para obtermos a rastreabilidade do aparelho com o objetivo de darmos um suporte

adequado aos nossos clientes e atender a legislagao.

Coloque a paciente em posi¢do de decubito ventral e devidamente orientada sobre o exame

4. Ligue o equipamento e certifique-se que o mesmo estd operando aplicando leves batidas com a
palma da mdo no transdutor e ouga o som nos alto-falantes.

98]

6. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS

e Este produto ndo deve ser o Unico método para auxilio no diagnéstico da morte intra-uterina do
feto. Nestes casos, faz-se necessdrio a utilizagao de exames mais conclusivos.

e O MFC 5000 devera ser utilizado somente apds a leitura e o correto entendimento destas
instrugdes, e por pessoas que tenham conhecimento das técnicas empregadas em Obstetricia e
Cardiotocografia.

* A Microem ndo se responsabiliza por alteracdes no desempenho e funcionamento deste produto
devido ao ndo comprimento das recomendagdes e procedimentos constantes nestas instrugdes

e Osexames devem ser realizados cuidadosamente pelo médico, com movimentos delicados, com
o objetivo de proteger a integridade fisica da paciente

Pig. 21



TN
MICROEM-&4

TROTUTOS MEDICOS LTDA InStrUgéeS de Uso — MFC 5000

e Ver item 9 “INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA
REUTILIZACAO”

e Nenhuma das partes do equipamento, inclusive os transdutores, podem ser submetidas aos
processos de esterilizagdo em autoclave, pois este produto ndo suporta altas temperaturas

e Os Transdutores requerem cuidados durante seu manuseio. Nao submeta-os a choques

mecanicos

N3ao molhe qualquer parte do equipamento, pois isso pode danificd-lo

N3o utilize produtos abrasivos ou corrosivos durante a limpeza

Nao utilize o MFC 5000 préximo de anestésicos inflamdveis e solventes

Em hipétese alguma utilize outro transdutor que nfo seja o transdutor que acompanha o

equipamento

e Este equipamento gera ondas de alta frequéncia para sua operag@o. Assim sendo, ele pode
interferir ou sofrer interferéncia de radios, transmissores ou outras fontes de ondas
eletromagnéticas. Caso ocorram estas interferéncias, contate a fibrica que teremos o maior
prazer em atendé-lo

e Utilize sempre tomada da rede elétrica contendo 3 pinos. A ndo utilizagdo comprometera o
funcionamento do equipamento, além de ndo proporcionar a seguranga paciente/operador
devido a inexisténcia de prote¢do contra choques elétricos

7. REQUISITOS GERAIS PARA DESEMPENHO

7.1 Indicacio, finalidade ou uso a que se destina

7

Este produto € indicado para monitoragdo da gestacdo de gémeos durante as fases que
antecedem o parto por meio da ausculta dos batimentos cardiacos fetais e da visualizagao dos
batimentos cardiacos fetais, da contracdo uterina e movimentos fetais.

A finalidade é monitorar a vitalidade fetal, sofrimento fetal, nimero de fetos e posicdo fetal
(local onde os batimentos cardiacos fetais sdo mais intensos). Aconselha-se um tempo minimo de
monitoracdo de 10 minutos sendo que valores fora destas especificacdes deverao ser reavaliados e
suas possiveis causas identificadas. De acordo com a literatura estes valores situa-se entre 120 a 160
batimentos por minuto.

O MFC 5000 € um equipamento ndo invasivo destinado a Clinicas Obstétricas, Salas de
Parto em Hospitais/Maternidades e Consultorios médicos.

7.2 Efeitos secundarios indesejaveis ou colaterais e contra-indicacoes

Este produto ndo estd relacionado a efeitos secundérios indesejdveis ou colaterais e contra-
indicagdes.

7.3 Seguranca e eficacia

Este produto € fabricado mediante procedimentos adotados internamente capazes de
assegurar a qualidade dos equipamentos fabricados e comercializados. Estes procedimentos estdo
descritos na resolucdo RDC 59 da ANVISA, sendo que esta certificou que a Microem atende aos
requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Médicos

O projeto eletrdnico e mecdnico do Monitor MFC 5000 visa proporcionar a eficicia e
seguranca necessdrias, aliando um designe moderno e funcional a partir de produtos resistentes, nao
téxicos e ndo inflamaveis.
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Seu gabinete € construido em chapas metdlicas com tratamento anticorrosivo e pintura
eletrostatica que facilitam a assepsia, além de minimizar os riscos de lesdes decorrentes de cantos
vivos. Rodizios possibilitam a movimentacao do equipamento de um local para outro.

Os transdutores proporcionam o formato anatdmico apropriado para o manuseio do médico,
sem causar desconforto a paciente durante seu contato com o abdéomen materno. Estes acessorios
sdo hermeticamente fechados, o que possibilitam a utilizacdo do gel, visando minimizar a existéncia
de riscos de choques elétricos associados. Exames de dosimetria com os transdutores foram
realizados garantindo a eficécia do produto, bem como a segurancga do feto.

Dispositivos de protecao (fusivel) estdo incorporados ao equipamento a fim de proteger
contra eventuais curtos-circuitos e sobrecargas. Estes dispositivos atuam durante estes eventos,
tornando o equipamento inoperante.

O software foi projetado conforme a literatura e garante a fidedignidade dos dados
captados. Além disso, é um software dedicado, ou seja, o sistema computadorizado opera somente
com este software reduzindo os riscos de “travamentos” no sistema.

Portanto, o departamento de engenharia da Microem disponibiliza ao mercado produtos que
sdo criteriosamente projetados a fim de garantir a eficdcia e seguranga necessdrias, enquanto o
departamento de producdo segue estes preceitos e normativas do ministério da saide durante o
processo produtivo.

8. CONEXAO COM OUTROS EQUIPAMENTOS

O MFC 5000 nio requer outros produtos para funcionar como previsto. Os transdutores sao
ajustados e calibrados com seu respectivo equipamento. Caso haja necessidade de substituicdo do
transdutor, este devera ser substituido somente pela fabrica. Entre em contato conosco que teremos
0 maior prazer em atendé-lo.

NOTA: A conexio e/ou utilizacdo de qualquer parte, acessério ou material que ndo o especificado
nestas isntrugdes poderd comprometer a correta operacdo do equipamento e serd de
responsabilidade do usudrio.

9. INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA REUTILIZACAO
9.1 Limpeza

Efetue a limpeza externa do equipamento apds certificar-se que o cabo de for¢ca ndo estd
conectado na tomada.

Efetue a limpeza externa do equipamento com pano levemente umedecido com sabdo ou
detergente neutro e a limpeza externa do transdutor com papel toalha ou pano macio.

NOTAS:
1. Nio utilizar material abrasivo, palha de ago, solventes organicos, tiner ou compostos
COITOS1VOS.

2. Efetue a desconexdo ou conexdo do cabo de forca da tomada com as mios secas. Nunca
com as maos Umidas ou molhadas.
3. O monitor devera ser limpo com papel toalha ou pano levemente umedecido em élcool.

9.2 Desinfeccao

A Microem recomenda a desinfec¢do do transdutor com élcool etilico a 70% com secagem
espontinea. Este procedimento deverd ser precedido pela limpeza.
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NOTA: Caso a central de esterilizagdo ou setor responsdvel determine a utilizacdo de produtos
diferentes da especificada nestas instrucdes, entre em contato com nosso departamento técnico. NOs
teremos o maior prazer em atendé-lo.

9.3 Acondicionamento

A fim de preservar o aparelho contra a deterioracdo, o mesmo deve ser guardado em local
protegido do calor, umidade e as intempéries atmosféricas. Siga os procedimentos constantes no
item 3 “CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU
MANIPULACAO”

10. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZACAO

¢ Siga os procedimentos constantes no item 4.1 “Instalacdo” antes de utilizar o equipamento.

e Efetue a limpeza e desinfeccdo apds a utilizagdo do equipamento, inclusive na primeira vez em
que for utilizd-lo. Ver item 9 “INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA
REUTILIZACAO”

11. PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS EM CASO DE ALTERACAO DO
FUNCIONAMENTO

Caso o equipamento apresente alteracdo no seu funcionamento, deve-se segrega-lo em local
adequado, com a devida identificacdo. Em seguida contacte a equipe de manutencio, subordinada a
engenharia clinica do hospital, para que seja verificado o item 4.2 destas instrugdes. Se o problema
persistir, entre em contato com a fdbrica. NOs possuimos em nosso quadro de funciondrios
profissionais qualificados e adequadamente treinados para auxilia-lo. Teremos o maior prazer em
atendeé-lo.

12. PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS COM RELACAO AS CONDICOES
AMBIENTAIS NORMAIS

O MFC 5000 foi projetado e € fabricado de tal forma a ndo ser susceptivel a pressdo ou
variagdo de pressdo e a aceleracdo. Ndo o utilize préoximo de anestésicos inflamdveis. Este
equipamento gera ondas de alta frequéncia para sua operagdo. Assim sendo, ele pode interferir ou
sofrer interferéncia de radios, transmissores ou outras fontes de ondas eletromagnéticas. Caso
ocorram estas interferéncias, contate a fabrica que teremos o maior prazer em atendé-lo.

Siga as recomendacdes contidas no item 3 destas instru¢des “CONDICOES ESPECIAIS
DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO”.

13. PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS PARA ELIMINACAO DO PRODUTO

A preservacdo do meio ambiente, assim como o uso indevido do aparelho apds
inutilizacdo, deve ser uma preocupagdo de todos. Desta forma, a Microem recomenda que se o
aparelho for inutilizado e ndo puder ser descartado com seguranca, 0 mesmo deverd ser enviado a
empresa que fard o descarte apropriado do produto. Portanto, segregue o equipamento, embale,
limpe, desinfete, descreva um relatério do motivo do descarte e envie a Microem para que seja
efetuado seu descarte com seguranca.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Prezado consumidor, preencha este certificado no ato da compra e envie para MICROEM,
juntamente com o aparelho, quando necessério.

1. A garantia deste produto é de um ano, a contar a partir da data da compra, desde de que
seja apresentado o termo de garantia preenchido e a copia da nota fiscal de compra para
produtos entregues a MICROEM ou local por nés autorizado.

2. Este produto tem garantia contra defeitos de fabricacdo e servigos técnicos. A garantia
contempla a substituicio de componentes, reparos € mao de obra em produtos que
comprovadamente apresentem defeitos em condi¢cdes normais de utilizagdo, sem Onus
ao consumidor.

3. A garantia ndo se aplica a defeitos ocasionados por quedas, instalacdo e utilizagcdo
inadequadas ou procedimentos em desacordo com as instru¢des para utilizagdo
constantes no manual do usudrio.

4. A garantia serd invalidada se o produto for aberto, sofrer interveng¢do por pessoas nao
autorizadas pela MICROEM e operar em condi¢des anormais de voltagem, temperatura,
umidade e limpeza.

Revendedor

Data da compra Nota fiscal n°

Consumidor

Endereco

Bairro Fone

Cidade Estado

Modelo

N° série N° Lote

Representante Legal Responsdvel Técnico
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