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Declaracao

Este manual o ajudara a entender melhor a operagcdo e a manutencao do produto.
Nao € demais lembrar que o produto deve ser usado em estrita observancia deste
manual. A inobservancia do disposto neste manual durante a operacdo do produto
pelo usuario pode ocasionar erro de funcionamento ou acidentes, pelos quais a
Edan Instrumentos, Inc. (doravante denominada EDAN) nao se responsabilizara.

A EDAN detém os direitos autorais deste manual. Sem o prévio consentimento, por
escrito, da EDAN, fica proibido fotocopiar, reproduzir ou traduzir para outros idiomas
qualquer material contido neste manual.

Este manual contém materiais protegidos pela lei de direitos autorais, inclusive, mas
ndo apenas, informacdes confidenciais, como informacdes técnicas e sobre
patentes. O usudrio ndo divulgara essas informacdes a terceiros impertinentes.

O usuario compreende que nada, neste manual, lhe concede, expressa ou
implicitamente, nenhum direito ou licenca de uso das propriedades intelectuais da
EDAN.

A EDAN se reserva o direito de modificar, atualizar e, em ultima analise, explicar este
manual.

Responsabilidade do fabricante

A EDAN somente se responsabilizara por qualquer efeito sobre a seguranca,
confiabilidade e o desempenho do equipamento se:

Operacdes, ampliacdes, reajustes, modificacdes ou reparos do conjunto forem
realizados por pessoas autorizadas pela EDAN;

A instalacdo elétrica do local onde o equipamento é utilizado cumprir as normas
nacionais;

O instrumento for usado de acordo com as instru¢des do manual.

Informacoes sobre o produto

Nome do produto: Doppler portatil ultrassénico



Modelo: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il, SONOTRAX Il Pro

Termos usados neste manual

Este guia foi elaborado com a finalidade de transmitir os principais conceitos de
precaucdes de seguranca.

AVISO

Uma etiqueta de AVISO adverte contra certas acdes ou situacdes que podem
provocar ferimentos pessoais ou a morte.

CUIDADO

Uma etiqueta de CUIDADO adverte contra agdes ou situagdes que podem danificar
0 equipamento, produzir dados inexatos ou invalidar um procedimento.

OBSERVAGAO

Uma OBSERVACAO fornece informacdes Uteis sobre uma fungdo ou um
procedimento.

II
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Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX Guia de seguranca

Capitulo 1 Guia de seguranca

OBSERVAGAO:

Este manual do usuario foi escrito de maneira a cobrir a configuracao maxima.
Portanto, seu modelo pode ou nao possuir alguns dos parametros e funcoes
descritos dependendo do modelo encomendado.

1.1 Uso pretendido

Os Dopplers portateis ultrassonicos da série SONOTRAX (doravante denominados "o
Doppler") sao destinados para uso por profissionais da area de saude, inclusive
enfermeiros, enfermeiros praticos, parteiras, técnicos de ultrassom e médicos
assistentes registrados, mediante prescricdo de médicos licenciados em hospitais,
clinicas e consultérios médicos.

As sondas a prova d'agua de 2 MHz e/ou 3 MHz sdo indicadas para a deteccéo da
frequéncia cardiaca fetal desde o inicio da gestacao até o parto, e como indicacao geral
do bem-estar do feto. Elas também podem ser usadas na verificacdo da viabilidade
cardiaca fetal poés-trauma.

As sondas vasculares a prova d'agua de 4 MHz, 5 MHz e/ou 8 MHz séo indicadas para
a deteccao do fluxo sanguineo nas veias e artérias e auxiliam na deteccdo de doencas
vasculares periféricas.

1.2 Precaucoes de seguranca

« A unidade € um equipamento com alimentacao elétrica interna e € uma parte de
ﬂ aplicacao IEC/EN 60601-1 Tipo B. A protecdo Tipo B significa que a conexao
entre o equipamento e os funcionarios esta de acordo com as correntes de fuga e

a resisténcia dielétrica permitidas por IEC/EN 60601-1.

As mensagens de AVISO e CUIDADO devem ser observadas. Para evitar a
possibilidade de ferimento, observe as seguintes precaucdes durante a operagédo do
dispositivo.

AVISO

1 O Doppler € uma ferramenta para auxiliar o profissional da area de saude e nao
deve ser usado no lugar do monitoramento fetal normal. Ele nao se destina a
tratamentos.

2 Este dispositivo nao é a prova de explos6es e nao pode ser usado na presenca
de anestésicos inflamaveis.
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AVISO

Nao toque o conector de entrada/saida de sinal e o paciente ao mesmo tempo.

Recomendamos que a exposicao ao ultrassom seja a minima possivel. Essa é
uma pratica recomendada e deve ser observada em todos os momentos.

Use apenas as sondas fornecidas pelo fabricante.
Nao incinere as baterias, pois isso pode causar uma explosao.

Nao tente recarregar baterias alcalinas comuns. Elas podem vazar, pegar fogo
ou explodir.

Remova as baterias e armazene-as em ambiente fresco e seco se o monitor
nao for usado por um tempo prolongado.

Se as baterias recarregaveis forem armazenadas separadamente e nao forem
usadas por um tempo prolongado, recomendamos carrega-las, pelo menos, a
cada 6 meses, para evitar um estado excessivamente descarregado.

As baterias recarregaveis NI-MH e o pacote de baterias devem ser carregados
utilizando-se os adaptadores dedicados fornecidos pelo fabricante.

RISCO DE CHOQUE - nao tente conectar ou desconectar um cabo de
alimentacao com as maos molhadas. Certifique-se de que suas maos estejam
limpas e secas antes de tocar no cabo de alimentacao.

Nao conecte ao dispositivo nenhum equipamento ou acessorios nao
aprovados pelo fabricante ou nao aprovados pela IEC 60601-1. A operacao ou
o uso no dispositivo de equipamento ou de acessorios nao aprovados nao foi
submetida a testes e nao é passivel de suporte, e nao existem garantias para a
operacao e a seguranca do dispositivo.

Equipamentos acessorios conectados as interfaces analdogicas e digitais
devem ser certificados de acordo com as normas IEC/EN correspondentes
(por exemplo, IEC/EN 60950 para equipamento de processamento de dados e
IEC/EN 60601-1 para equipamento médico). Em caso de duvida, consulte
nosso departamento de assisténcia técnica ou o distribuidor local.

A substituicao da bateria deve ser feita a uma distancia de pelo menos 1,5 m
dos pacientes.

CUIDADO

As leis federais (dos Estados Unidos) restringem a venda deste dispositivo a
um médico ou a pedido de um médico.

A manutencao deve ser feita por funcionarios qualificados.



Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX Guia de seguranca

10

11
12
13
14

CUIDADO

A unidade principal foi projetada para operacao continua e é 'comum'. Nao
mergulhe em liquido (ou seja, nao é a prova de pingos e respingos).

Mantenha o dispositivo em um ambiente limpo e evite vibragcoes durante o
armazenamento.

Nao desinfete nem esterilize o Doppler.

Interferéncia eletromagnética - certifique-se de que o ambiente onde o
dispositivo €& operado nao esteja sujeito a fortes interferéncias
eletromagnéticas, como transmissores de radio, telefones celulares etc.

Antes do exame usando o Doppler, verifique possiveis danos visiveis na
unidade principal e na sonda que possam colocar em risco o
paciente/operador ou o desempenho da maquina. Se for encontrado algum
dano, substitua a unidade ou a sonda imediatamente.

As verificacoes de seguranca a seguir devem ser executadas uma vez a cada
dois anos, ou conforme especificado no protocolo de testes e de inspecao da
instituicao por uma pessoa qualificada que tenha o treinamento, o
conhecimento e a experiéncia pratica adequada para realizar os testes.

¢ Inspecao do equipamento quanto a danos mecanicos e funcionais.
¢ Inspecione se as etiquetas de seguranca relevantes estao legiveis.

¢ Verifique se o dispositivo funciona corretamente, conforme descrito nas
instrucoes de uso.

¢ Teste a corrente de fuga para a gestante, de acordo com a IEC
60601-1:1988: Limite: 10 pA c.c., 100 pA c.a.

A corrente de fuga nunca deve exceder o limite. Os dados devem ser
registrados em um log do equipamento. Se nao funcionar corretamente ou for
reprovado em algum dos testes acima, o dispositivo devera passar por
reparos.

Quando a bateria for carregada, usada ou armazenada, mantenha-a distante
de objetos ou materiais com cargas eletrostaticas.

Se forem usadas baterias recarregaveis, antes de utiliza-las pela primeira vez,
carregue-as completamente adotando o método apresentado neste manual.

Nao provoque curto-circuito nas baterias nem instale-as no modo inverso.
Armazene as baterias em um ambiente fresco e seco.
Nao misture as baterias com objetos de metal para evitar curto-circuito.

O dispositivo deve ser usado apenas quando a tampa da bateria estiver
fechada.
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CUIDADO

Baterias tém ciclos de vida util. As baterias alcalinas destinam-se a ser
utilizadas uma unica vez. Se o tempo que a bateria NI-MH estiver sendo usada
pelo Doppler for muito inferior ao usual, significa que a bateria esta no fim da
vida uatil. Substitua a bateria por outra com as mesmas especificacoes
fornecidas ou recomendadas pelo fabricante.

O dispositivo e os acessorios devem ser descartados de acordo com as
regulamentacdes locais ao final da vida util. Como alternativa, eles podem ser
devolvidos ao revendedor ou ao fabricante para reciclagem ou descarte
apropriado. Baterias sdo residuos perigosos. NAO as descarte no lixo
doméstico comum. Ao final da vida util, entregue as baterias nos pontos de
coleta apropriados para a correta reciclagem dos residuos. Para obter
informacoes mais detalhadas sobre a reciclagem deste produto ou da bateria,
entre em contato com a agéncia ambiental local ou com a loja que lhe vendeu
o produto.
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Guia de seguranga

1.3 Simbolos

o

Marcacéo CE

)54

Método de descarte

Instrucdes de operacao

C13]
A\

Cuidado

Corrente continua

)

Peca de aplicacao Tipo B.

P/N

Numero da peca

NUmero de série

il

Data de fabricacao

w

Fabricante

EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia
O,
% <9 Simbolo geral de recuperacgédo/reciclagem
RK Onlg Cuidado: as leis federais dos Estados Unidos restringem a venda

deste dispositivo a médicos ou a pedido de um médico.

Consulte os Manuais do Usuario

(Fundo: azul, simbolo: branco)

Aviso

(Fundo: amarelo, simbolo e borda: preto)

MD

Dispositivo médico

uDI

Identificador unico do dispositivo
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OBSERVACAO:
O manual do usuario é impresso em preto e branco.
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Capitulo 2 Doppler e acessodrios

2.1 Recursos

Ha seis modelos diferentes disponiveis: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro.

O SONOTRAX Lite destina-se a auscultacdo simples (escuta intermitente). Os Dopplers
SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
SONOTRAX Il Pro detectam o som dos batimentos cardiacos fetais e também exibem
a frequéncia cardiaca em uma tela LCD.

Os recursos dos Dopplers sao listados na tabela a seguir:

Modelo | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX

Funcao Lite Basic Basic A Pro | Il Pro
Tela LCD - \V \V \V \V \V
Luz de fundo LCD - - \V \ \V \V
Soquete da sonda
Mini USB v v v v v v
Deteccéo de sonda v v V V Vv Vv
Identificacao de -
sonda v v v v v
Reproducao de
audio v v v v v v
Fone de ouvido
anexado \/ \/ \/ \/ \/ \/
Ajuste de volume \V \V \V \ \V \
Alternancia de _
- odon Vv Vv Vv Vv Vv
Gravacéao e ) J J
reproducéo de audio
Alimentagéo por ) )
baterias alcalinas v v v v
Alimentacéo por
baterias recarregaveis v v v v - -
NI ALY
Alimentacdo por
pacote de baterias - - - - Vv Vv
NI_ANL]
Deteccéo e
indicacdo de bateria v Vv Vv Vv Vv v
Fl’ﬂf\’)
Desligamento
automatico ) v v v v v
Exame vascular v v vV Vv Vv v

\/ = configurado - = ndo disponivel
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2.2 Unidade principal:

OBSERVACAO:
As imagens e interfaces neste manual servem apenas de referéncia.

2.2.1 Aparéncia

Considere, por exemplo, a sonda obstetricia de 2,0 MHz.

Figura 2-1 Painel frontal Figura 2-2 Painel posterior

7 8 9 10 11
Figura 2-3 Painel superior Figura 2-4 Painel esquerdo
1 Painel de exibicédo 2 Botéo Ligar/ 3 Alto-falante
desligar
4 Soquete da sonda 5 Suporte da sonda 6 Compartimento da
bateria

7 Indicador de carga/ 8 Entrada do fone 9 Soquete de carga

Indicador de de ouvido

alimentacéao
10 Controle do volume 11 Botbes
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2.2.2 Painel de exibicao

O SONOTRAX Lite possui um LED no canto inferior esquerdo da area do painel de
exibicdo. Quando ligado, o LED fica verde. Se o LED piscar em verde, isso indica que a
sonda estd desconectada ou a conexao esta inadequada. Se o LED piscar em laranja,
isso indica que a bateria esta muito fraca para manter o funcionamento. Coloque uma

bateria nova ou carregue a bateria recarregavel a tempo.

Nos Dopplers SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX

Il e SONOTRAX Il Pro, a tela LCD tera a seguinte aparéncia:

3 4

Figura 2-5 LCD

Item | Elemento da tela Descricao
1 . Frequéncia de atualizagcédo da FHR
N ___J
2 ’-‘ Modo de trabalho
N
3 p L AY I N G Indicador de reproducao
4 RECOHDING Indicador de gravacao
5 Indicador da bateria

Doppler e acessorios
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()
'1- '. '- FHR numérica

o

'-' MHZ Tipo de sonda
e,

2.2.3 Botoes

Ha, no maximo, trés botdes (MODE, START/STOP e REC/PLAY) e um botdo de
controle de volume na unidade principal do Doppler. As fun¢des principais desses
botdes sao as seguintes:

O

(1) Botao MODE mGDE

(Somente no SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX
1I/SONOTRAX Il Pro)

Funcgao: selecionar o modo de trabalho.

O
(2) Botdo START/STOP stop

(Somente no SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX
1I/SONOTRAX Il Pro)

Funcao: iniciar/parar o exame (modo 3)/configuracéo (modos 4 e 5).

(3) REC/PLAY BLAY

(Somente no SONOTRAX Pro/SONOTRAX Il Pro)

Funcao: iniciar/parar a gravagéo ou a reproduc¢ao do som do coracao fetal.

(4) Indicador do controle de volume + h'-_

Funcao: ajustar o volume. Gire o controle em direcdo a “+” para aumentar o volume;
gire em diregdo a “-” para diminuir.

2.2.4 Soquete

Os dois soquetes estao localizados no painel superior do Doppler.

0

(1) Soquete do fone de ouvidoO: para sinais de saida de audio, o fone de ouvido ou
o cabo de entrada de linha se conectam ao Doppler por meio deste soquete.

-10 -
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(2) Soquete de carga O : para carregar o pacote de baterias NI-MH, o carregador

dedicado se conecta ao Doppler por meio deste soquete. (Somente no SONOTRAX Il e
no SONOTRAX Il Pro)

OBSERVACAO:

Equipamentos acessoérios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem ser
certificados de acordo com as normas IEC/EN correspondentes (por exemplo, IEC/EN
60950 para equipamento de processamento de dados e IEC/EN 60601-1 para
equipamento médico). Em caso de duvida, consulte nosso departamento de assisténcia
técnica ou o distribuidor local.

2.2.5 Soquete da sonda

O soquete da sonda é mostrado na figura 2-6.

[]

o o Pino Defini¢do
1 Fonte de alimentacao
2 Sinal
3 Codificagédo da sonda 1
4 Codificagédo da sonda 2
5 TERRA
- 6 (Gabinete) TERRA

Figura 2-6 Soquete da sonda

Conecte as sondas obstetricias de 2,0 MHz/3,0 MHz ou as sondas vasculares de
4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz fornecidas pelo fabricante ao Doppler através do soquete da
sonda.

CUIDADO

1 Nao tente conectar nenhuma outra tomada ao soquete da sonda, exceto a
tomada das sondas mencionadas acima.

2 Nao estique o cabo da sonda por mais de dois metros.

2.2.6 Baterias

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A e SONOTRAX Pro sao
alimentados por duas baterias alcalinas ou por duas baterias recarregaveis NI-MH.
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SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro sao alimentados por um pacote de baterias NI-MH
fornecido pelo fabricante.

REGLE S E

Rechargeable Ni-MH Battery
%% Model 2 < GRPH-AA

LT

@moom

F R Limted Charge Voltage 3 5v
#2011 Ni-MH

- wae Rl o]
q POW BATTERY CO LTD '

\
X
;‘3
:2
m
1,
L

Bateria alcalina Bateria recarregavel NI-MH Pacote de baterias NI-MH

Figura 2-7 Baterias
OBSERVACAO:

A bateria alcalina e a bateria recarregavel NI-MH podem ser substituidas por
produtos com especificacoes idénticas adquiridos localmente.

Bateria alcalina: LR6, AA, 1,5 V.
Bateria recarregavel NI-MH: Ni-MH, AA, 1,2 V.

2.3 Sondas

2.3.1 Sondas obstetricias a prova d'agua

As sondas obstetricias a prova d'agua de 2,0 MHz/3,0 MHz podem ser conectadas a
unidade principal para examinar o coracao fetal.

A sonda obstetricia de 2 MHz é usada em penetragao profunda e foi desenvolvida para
uso durante o terceiro trimestre de gestacao. A sonda obstetricia de 3 MHz € usada em
alta sensibilidade e foi desenvolvida para uso durante toda a gestacao.
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As informacgdes mais importantes sobre a sonda séo:
2,0 MHz/3,0 MHz: significa que a frequéncia central € 2,0 MHz/3,0 MHz.
Waterproof: a sonda é a prova d'agua.
IPX8: cdédigo de protecado de imersao em agua. Indica que esta sonda nao fica molhada
se imersa em agua a uma profundidade de 1 metro por cinco horas.

2.3.2 Sondas vasculares a prova d'agua

As sondas vasculares a prova d'agua de 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz podem ser
conectadas a unidade principal para o exame de fluxo sanguineo arterial e venal.

Figura 2-9 Sondas vasculares de 4,0/5,0/8,0 MHz
As informacdes mais importantes sobre a sonda sdo:
4.0 MHz /5.0 MHz /8.0 MHz: significa que a frequéncia central é de 4,0/5,0/8,0 MHz.
Waterproof: a sonda é a prova d'agua.

IPX8: cdédigo de protecado de imersao em agua. Indica que esta sonda nao fica molhada
se imersa em agua a uma profundidade de 1 metro por cinco horas.
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Capitulo 3 Operacao basica

OBSERVAGAO:

Para garantir que o Doppler funcione apropriadamente, leia este capitulo e o
Capitulo 1 Guia de seguranca antes de opera-lo e siga as etapas ao conectar os
componentes.

3.1 Abertura do pacote e verificacao

Abra o pacote e retire 0 Doppler e acessérios cuidadosamente. Guarde a embalagem para
possivel futuro transporte ou armazenamento. Verifique os componentes de acordo com a
lista da embalagem.

€ Verifique se ha danos mecanicos.
€ Verifique todos os cabos e acessorios.

Se houver algum problema, entre em contato conosco ou com o distribuidor local
imediatamente.

3.2 Instalacao/substituicao da bateria

OBSERVACAO:
O pacote de baterias do SONOTRAX Il e do SONOTRAX Il Pro é fixado na tampa do

compartimento de baterias. Quando instala-lo, inicie pela etapa 3.
1) Abra o compartimento de bateria.

Vire o Doppler de cabeca para baixo. Segure a unidade principal com uma das méaos;
pressione o polegar da outra m&o na incisura da tampa e empurre-a para cima e para
frente. A tampa do compartimento € aberta.
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Figura 3-1 Abertura do compartimento de bateria
2) Instale a bateria.

Coloque as baterias alcalinas ou as baterias NI-MH dentro da tampa do compartimento
de baterias.

CUIDADO

A direcao das baterias deve estar compativel com a indicacao de polaridade na
tampa. E proibido conectar no sentido inverso.

Figura 3-2 Colocacao das baterias na tampa do compartimento

3) Feche o compartimento.
Coloque a tampa do compartimento de baterias de volta no compartimento, empurre-o
para frente e para baixo até fecha-lo (vocé ouvira um som de clique).
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Figura 3-3 Feche o compartimento de baterias

CUIDADO

1 Se o Doppler nao for utilizado por um longo periodo, remova as baterias
alcalinas/NI-MH e armazene-as em um ambiente fresco e seco.

2 Nao remova o pacote de baterias NI-MH com frequéncia depois da instalacao
inicial.

3 Se o Doppler nao for utilizado por um longo periodo, carregue as baterias ou o
pacote de baterias NI-MH pelo menos uma vez a cada trés meses.

3.3 Operacao da sonda

(1) Remocao da sonda

Segure a unidade principal com uma das méaos. Segure a parte de cima da sonda com o
polegar e o indicador e puxe-o com pouca forga.

-16 -



Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX Operacéo basica

Figura 3-4 Remocdo da sonda
(2) Colocacao da sonda
Segure a unidade principal com uma das maos. Segure a parte de cima da sonda com o

polegar e o indicador e alinhe-a ao suporte da sonda. Empurre a sonda com pouca
forca até encaixa-la na posicao correta (vocé ouvira um som de clique).

Figura 3-5 Colocacéo da sonda

CUIDADO

Nao remova nem coloque a sonda enquanto o Doppler estiver ligado. Lembre-se
de retirar a sonda antes de ligar o Doppler e de coloca-la antes de desligar o
dispositivo.

(3) Substituicao da sonda

Retire a sonda antiga:
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Desligue o Doppler; segure a unidade principal com uma das maos e segure a capa do
soquete mini-USB com o polegar e o indicador. Levante ligeiramente a capa e puxe-a
para fora com pouca forca; retire a sonda.

CUIDADO

Nao puxe o cabo da sonda diretamente.

Figura 3-6 Remocé&o da sonda

Substitua por uma nova sonda:
Coloque o cabo USB da nova sonda na interface da sonda do Doppler.
OBSERVACAO:

Coloque a sonda nao usada temporariamente com cuidado para evitar quedas,
respingos, estresse, etc. Quando o Doppler nao for usado durante muito tempo, é
recomendavel conectar a sonda ao Doppler e manté-los em seguranca dentro da
embalagem.

3.4 Ligar

Pressione o botédo Ligar/desligar no painel frontal para ligar o Doppler.

Se a sonda nao estiver conectada ou se a conexao estiver inadequada, o visor LCD

exibira um aviso “--- MHz” piscante. Reconecte a sonda corretamente.
Quando a sonda esta conectada da maneira apropriada, o LCD para de -i
piscar e mostra a frequéncia da sonda no canto inferior direito. ] Zz

3.5 Selecao do modo de funcionamento

A sonda tem quatro modos de funcionamento. Séo eles:
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Modo 1: Modo de exibicao de frequéncia cardiaca fetal em tempo real
Modo 2: Modo de exibicao de frequéncia cardiaca fetal em média
Modo 3: Modo de contagem manual

Modo 4: Modo de configuracéo de brilho de luz de fundo

g
l

) ,
Pressione o botdo mobe no painel esquerdo; o modo de
funcionamento do Doppler alterna entre os modos acima e o modo de

funcionamento aparece no canto superior esquerdo do LCD.

Quando o Doppler € ligado, entra automaticamente no modo 1.

3.6 Habilitacao ou desabilitacao da retroiluminacao

SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il ¢ SONOTRAX Il Pro tém
retroiluminac&o. Vocé pode habilitar ou desabilita-la.

Mantenha o botdo wmobe pressionado até que o modo de trabalho no LCD exiba 4.
P
I“\._/J

Pressione o botdo stop . A retroiluminacéo sera habilitada quando o LCD exibir “ON”,
e desabilitada quando exibir “OFF”.

A configuracdo desse modo é salva automaticamente depois que o modo € alterado ou
o aparelho é desligado.

3.7 Desligar

Pressione o botao Ligar/desligar no painel frontal para desligar o Doppler.

No SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
SONOTRAX Il Pro, ele desligara automaticamente se ndo houver entrada de sinal ou se
nenhuma operacao for realizada em 60 segundos.

3.8 Substituicao/carga da bateria

3.8.1 Indicacao de energia da bateria
Assim que ¢ ligado, o Doppler fornece a indicagao da energia da bateria.

No SONOTRAX Lite, o LED no canto inferior esquerdo do painel do visor acendera com
a luz verde. Quando piscar com a luz laranja, a energia da bateria esté fraca.

No SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
SONOTRAX Il Pro, ha um simbolo de bateria no canto inferior esquerdo do LCD. Os
painéis indicam a energia elétrica da bateria.
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SONOTRAX Basic Outros modelos

Os painéis desaparecem gradualmente com o consumo de energia. Quando a energia
esta fraca, o simbolo de bateria vazia pisca e o Doppler emite sons agudos de alarme
(OBSERVACAOQ: o SONOTRAX Basic niao emite som de alarme). Aproximadamente
cinco minutos depois, o Doppler é desligado automaticamente.

Substitua as baterias ou carregue as baterias recarregaveis.

3.8.2 Substituicdo de baterias alcalinas

CUIDADO

Verifique se o Doppler esta desligado antes de carregar a bateria ou abrir o
compartimento.

Quando a energia das baterias alcalinas estiver fraca, elas precisarao ser removidas da
unidade principal por meio dos procedimentos descritos na secao 3.2
Instalacé&o/substituicdo da bateria. Descarte-as de acordo com as regulamentacdes
locais.

E necessario usar baterias alcalinas com especificacdes idénticas. Instale-as no
Doppler segundo as instrugdes apresentadas na secéo 3.2.

AVISO
NAO CARREGUE A BATERIA ALCALINA.

3.8.3 Carga das baterias NI-MH

Quando a energia das baterias NI-MH estiver fraca,

1) Remova as baterias NI-MH da unidade principal usando os procedimentos
descritos na sec¢ao 3.2 Instalacdo/substituicdo da bateria.

2) Substitua-as por novas baterias com especificacdes idénticas, ou carregue-as
utilizando o carregador fornecido.

Para carregar as baterias recarregaveis NI-MH,

1) Encaixe corretamente as baterias NI-MH no slot do carregador. Certifique-se de
que a direcao das baterias € compativel com as indicagdes de polaridade no
slot.
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2) Conecte o carregador em uma tomada na fonte de alimentacdo CA. Durante a
carga, os indicadores no slot do carregador acendem uma luz vermelha.

3) Quando os indicadores de carga apagarem, as baterias estardo totalmente
carregadas (sdo necessarias aproximadamente 10 horas). Remova as baterias
do carregador e reinstale-as no Doppler.

AVISO

1. Certifique-se de que as baterias nao estao conectadas no modo inverso antes
de ligar o carregador na tomada da fonte de alimentacao.

2. carregador da bateria atende os requerimentos IEC60950. Quando estiver
carregando as baterias, eles devem ser posicionados fora do ambiente do
paciente (a0 menos 1.5m do paciente).

Camelion.

L fheovel] Charger
Ni-MH/Ni-Co AA/AAAOV

o
=}

=
=T
) ¢

ped
U

- I2-2
2’1 Youpost

10209

Figura 3-7 Recarga da bateria NI-MH
3.8.4 Recarga do pacote de baterias NI-MH

Quando a energia do pacote de baterias NI-MH estiver fraca, carregue o pacote de
baterias usando o carregador fornecido.

1) Coloque o plugue do carregador no soquete de recarga do Doppler (no painel
superior).

2) Conecte o carregador a uma tomada da fonte de alimentacéo (100 V a 240 V~,
50 Hz/
60 Hz). Durante a recarga, um simbolo de bateria aparece no LCD com o
simbolo de energia mudando de forma continua e o indicador de carga no
Doppler se acende.

3) Quando o indicador de carga apagar, o pacote de baterias estara totalmente
carregado (sdo necessarias aproximadamente de 3 a 4 horas). Remova o plugue
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do carregador € o Doppler estara disponivel novamente para a realizacdo de
exames.

Figura 3-8 Recarga do pacote de baterias NI-MH

AVISO

O adaptador AC-DC segue os requerimentos IEC60950. Quando estiver
carregando as baterias, o Doppler nao podera ser ligado e devem ser
posicionados fora do alcance do paciente. (1.5m longe do paciente).
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Capitulo 4 Exame

4.1 Exame do FH

Antes de aplicar o Doppler para exame do coracao fetal (FH), € preciso escolher uma
sonda adequada. A sonda obstetricia de 2,0 MHz é otimizada para penetracdo profunda
e gravidez em estado avancado. A sonda obstetricia de 3,0 MHz tem sensibilidade mais
alta e é otimizada para gestacado em estado inicial (apds 10 semanas de gestacao).

OBSERVAGAO:

Em alguns casos, os batimentos cardiacos fetais em uma gestacao de 10 semanas
nao podem ser detectados em funcao da diferenca fisica da mae e a técnica do
operador.

Realize o exame do coracéo fetal utilizando um dos seguintes procedimentos:
1) Confirme a posi¢cédo do feto com as méos.

2
3

Determine a localizacdo provavel da sonda para um exame de FHR otimizado.

) Retire a sonda e ligue o Doppler.

4) Apliqgue um pouco de gel a placa na sonda e posicione-a no abdémen, no local
predeterminado. Mova a sonda pelo abdémen ou incline-a até conseguir ouvir um
som claro e ritmico de batimentos cardiacos através dos fones ou alto-falantes. Neste

momento, uma FHR numérica sera exibida no LCD (exceto no SONOTRAX Lite).

@4 1
ll!l

Se o Doppler funcionar no modo 1, o valor numérico é a frequéncia cardiaca em tempo
real, alterada continuamente.

Se o Doppler funcionar no modo 2, o valor numérico é a média a cada 8 batimentos

cardiacos, alterada lentamente.
:"ﬂ\
L
. . ~ START!
Se o Doppler funcionar no modo 3, pressione uma vez o botdo stor e comece a
contar imediatamente, ou seja, conte um no momento em que o botao for pressionado.

O LCD mostra um simbolo em forma de coracéo piscando e “---". Pressione o bot&o
:"ﬂ\

(L

START/ . . .

sToP novamente na contagem de dez (depois de um intervalo de nove batimentos). O

-23-



Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX Exame

Doppler calcula e exibe a FHR média ao longo de dez batimentos. Esse valor de
frequéncia ndo desaparecera até que seja iniciada uma nova medi¢cdo ou que o modo
seja alterado.

OBSERVACAO:

1 Gravacoes de melhor qualidade serao obtidas apenas se a sonda estiver na
posicao ideal.

2 Posicoes com fortes sons da placenta ou de fluxo sanguineo umbilical devem
ser evitadas.

3 Se o feto estiver na posicao cefalica e a mae estiver de barriga para cima, o
som cardiaco mais claro sera escutado na linha abaixo do umbigo. Durante a
realizacao do exame, deve-se evitar que a mulher fique muito tempo na
posicao supina em funcao da possibilidade de hipotensao supina. E preferivel
que ela fique em uma posicao lateral ou sentada.

4 SO é possivel examinar a FHR se houver som dos batimentos cardiacos do feto.
Os pulsos fetal e maternal podem ser distinguidos tomando o pulso da mae
durante o exame.

4.2 Gravacao e reproducao de som do batimento cardiaco fetal

Essa funcéo esté disponivel apenas no SONOTRAX Pro e no SONOTRAX Il Pro.

Gravacao:

P

()
Nos modos 1, 2 ou 3, mantenha o botdo pLAv pressionado por trés segundos. A

maquina inicia a gravacao e o LCD exibe R ECOHDING

O maior tempo de gravacédo € de 240 segundos. Quando o tempo esgotar ou o botédo
O

REC/ . . P ~ s

pLaY for pressionado novamente, o Doppler interrompera a gravacao e voltara ao status
em tempo real.

OBSERVACAO:

Somente o ultimo conjunto de sons gravados é salvo no Doppler. Sons existentes
sao apagados quando novos sao gravados.

Reproducao:

Quando a maquina nao esta gravando nos modos 1, 2 ou 3, pressione uma vez o botédo
O

BLAY . A maquina reproduzird o som gravado e o LCD exibira PLAYING.
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. ~ REC/ .
Quando o som gravado chegar ao fim ou o botdo reLay for pressionado novamente, o
Doppler interrompera a reproducao e voltara ao status em tempo real.

OBSERVAGAO:

Observe o LCD. Preste atencao para nao confundir o som do batimento cardiaco
fetal gravado com o som em tempo real.

4.3 Gravacao do batimento cardiaco fetal pelo PC

O sinal do batimento cardiaco pode ser transferido para um computador pessoal (PC) e
gravado pelo gravador. Vocé pode executar os arquivos sonoros gravados, grava-los
em CDs ou envia-los por e-mail para quem vocé quiser.

4.3.1 Gravagédo de sons

Insira um plugue do cabo especial de entrada de linha fornecido pelo fabricante na

entrada de audio (a entrada com o simbolo “ & ”) do PC. Consulte a figura 4-1. Se o
PC nédo possuir uma entrada de audio, insira o plugue na entrada do microfone (a

<)

entrada com o simbolo

1

-
=

‘- -
leca|

) A

Figura 4-1 Entrada de audio no PC

Ligue o PC e execute o gravador de som (clique em Iniciar > Programas >
Acessorios > Entretenimento > Gravador de som). Consulte a figura 4-2.
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A ies
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& Internet Explarer
) msn
@ COutlook Express
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e ‘windows Media Player
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a ‘indows Movie Maker
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@ Sek Program Access and Defaults

e
@ Windows Catalog
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M@ Entertainment
@ Syskem Tools
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B3 Command Prompt
3 Motepad

Y Paint
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@ Synchronize

& Tour Windows XP
|5 windaws Explarer

Sound Recorder
b!ﬂ Yalume Contral
& Wwindows Media Player

@ HTML Help Workshop
Windows Update f

A~ acrobat Distiler 7.0
:‘2: Adobe Acrobat 7.0 Professional
9 Adobe Designer 7.0

[A wordrad

rﬁ] Programs
|::9 Documents
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p Search

Help and Support

Run...

| Windows XP Professional

Figura 4-2 Execucgdo do gravador de som

Realize o exame da FHR com o método descrito na secédo 4.1. Quando o sinal for
detectado, desconecte o fone de ouvido (caso ele esteja conectado) e insira o outro
plugue do cabo de audio na entrada do fone de ouvido do Doppler.

File Edit Effects Help File Edit Effects Help

Pasitiors - ‘ Length |_E£iiic.n; | Length
0.00 sec. 0.00 sec. 135.75 sec. B0.00 sec.

l
J1
|

at || » 1 e |

Figura 4-3 Gravador de som Figura 4-4 Gravagao

Clique na tecla de inicio L para comegar a gravagao. Consulte a figura 4-3.

Vocé pode gravar até 60 segundos de cada vez. Quando o tempo acabar, aperte a tecla
de inicio novamente para continuar a gravacao.

Clique na tecla de interrupgéo para interromper a gravacado. Consulte a figura

4-4,

Cliqgue em Arquivo > Salvar, insira 0 nome do arquivo, selecione uma pasta e clique em
Salvar para salvar os sinais em um arquivo “.wav”.

Para iniciar uma nova gravacéo, clique em Arquivo > Novo.
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4.3.2 Execucgéao de arquivos sonoros
Os sons gravados sao salvos em arquivos em formato de forma de onda (.wav) no seu
computador.

Vocé pode executar o arquivo de forma de onda no gravador de som. Execute o
gravador de som, clique em Arquivo > Abrir, procure a pasta e selecione o arquivo.

Clique em Abrir para carregar o arquivo e clique na tecla executar :-

Se vocé possuir qualquer outro programa que dé suporte a arquivos de forma de onda
(-wav) instalados no seu PC, clique duas vezes no arquivo para abri-lo.

4.3.3 Gravacéo de CD ou envio por e-mail

Os arquivos de forma de onda salvos em seu PC sao arquivos de audio comuns. Eles
podem ser gravados em CDs ou enviados por e-mail.

4.3.4 Solucao de problemas de gravacao

Se houver uma saida de dudio do alto-falante ou fone de ouvido, mas o gravador do PC
nao apresentar nenhuma entrada. (a linha verde da area de gravacédo ndo apresenta
forma de onda), a razdo pode ser:

1. O cabo de audio estd mal conectado.
- Verifique os plugues do cabo e conecte novamente se necessario.

2. O cabo de audio foi conectado a entrada errada do PC, e nao nas entradas de audio
ou de microfone.

- Insira o plugue na entrada correta.
3. A entrada traseira ou o microfone estdo mudos no PC.
- Altere a configuracdo do PC seguindo estas etapas:

a) Clique duas vezes no simbolo de volume no canto inferior direito da area de
trabalho;

I

'y Sl‘aﬂ‘
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b) O menu de controle de volume aparece:

8 Yolume Control

Cpkions  Help

Yalurme Caontral W ave S Syunth CD Flaper

B alance: Balance: | Balance: Balance:

Yalurne; Wallme: Walume: Yoalure:

[ ] Mute al [ ] Mute [ ] Mute [ Mute
Realtek AC97 Audio

Figura 4-5 Menu de controle de volume
c) Se o controle de volume do microfone e/ou da entrada traseira ndo estiver(em)

sendo exibido(s) no menu Controle de volume, clique em Opg¢odes > Propriedades,
marque Entrada traseira e Microfone, conforme demonstrado na figura 4-6 e

cliqgue em OK:
Properties E| E|

Miker device! | Realtek ACST Audio v|

Adjust walume for
(%) Playback

i) Recording

Show the following volume controls:;

[ SPODIF ~
[] A

CD Player

Lire |r

] Microphons

[] Phore Line

[ ] PC Speaker

P\

£ | i

k. ] [ Cancel

Figura 4-6 Propriedades
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d) Verifique se a Entrada traseira e o Microfone ndo estdo mudos e clique em @
para sair.

& Yolume Control
Cptions  Help

‘Volume Control Wave S/ Syrth CD Plaper Line I Microphane
Ralance: Balance: Balance: Balance: Balance: Ralance:

P4 B0 4> 4> 480 48— d
Volume: Volume: Volume: Velume: Vilume: Vilume:

[ Mute all [ Mute [T Mute [T Mute

Realtek AC37 Audio

Figura 4-7 Controle do volume

e) Inicie uma nova gravacéao.

4.4 Exame vascular (opcional)

AVISO

O Doppler nao se destina a uso oftalmico. Nao use para examinar vasos
oftalmicos ou em qualquer outro procedimento que possa fazer o feixe
ultrass6nico passar pelo olho.

Sondas vasculares de 4 MHz, 5 MHz ou 8 MHz devem ser conectadas ao Doppler para
a realizagdo de exames vasculares.

Escolha a sonda apropriada conforme necessario. A sonda de frequéncia baixa possui
maior profundidade de penetracado, enquanto a sonda de frequéncia alta possui melhor
resolucdo e um alcance de deteccdao mais amplo. A sonda vascular de 4 MHz foi
otimizada para o exame de vasos sanguineos, a sonda vascular de 5 MHz, para o
exame de vasos mais profundos e a sonda vascular de 8 MHz, para o exame de vasos
superficiais.

Aplique uma quantidade indeterminada de gel no local a ser examinado. Coloque a
sonda em um angulo de 45° sobre a pele préximo ao local do vaso a ser examinado.
Ajuste a posicédo da sonda para obter o som de fluxo sanguineo mais alto. Consulte os
locais de sonda na figura 4-8:
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Artéria vertebral (4,0 MHz)

Artéria carotida (4,0/8,0 MHz) Artéria carétida (4,0/8,0 MHz)

Veia jugular (4,0 MHz)
Juet Artéria subclavia (4,0 MHz)

Veia subclavia (4,0 MHz)

Artéria braquial (8,0 MHz)
Artéria ulnar (8,0 MHz)

Artéria radial (8,0 MHz)

Artéria femoral (4,0 MHz)

Veia femoral (4,0 MHz)

Artéria poplitea (4,0 MHz)

EVeia safena magna (4,0/8,0 MHz)

Veia safena parva (8,0 MHz) Artéria tibial posterior (8,0 MHz)

Artéria dorsal do pé (8,0 MHz)

Veia tibial posterior (8,0 MHz)

Figura 4-8 Locais de sonda

Para obter melhores resultados, mantenha a sonda o mais imével possivel assim que
encontrar a posicao ideal. Ajuste o volume conforme necessario. Sons pulsateis agudos
sdo emitidos por artérias, enquanto as veias emitem um som similar ao de um vento

forte.

O exame vascular fornece apenas sinais de audio de artérias e veias. A figura exibida na
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tela LCD é nula.

4.5 Conclusao do exame

ApOs o0 exame,
1) Desligue o Doppler.

2) Remova o gel restante da paciente e da sonda com um pano ou tecido macio e
limpo.

3) Coloque a sonda no suporte.
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Capitulo 5 Especificacoes do produto

Nome do produto: Doppler portatil ultrassénico

Modelo:
SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro

Seguranca:

Esta de acordo com: IEC 60601-1:2005+A1:2012, EN
60601-1:2006+A1:2013, IEC 60601-1-2: 2014, EN 60601-1-2: 2015, IEC/EN
61266, IEC/EN 60601-2-37

Classificacao:

Equipamento com fornecimento de energia

Tipo anti-choque eletrico: . -

Grau de anti-choque ﬁ
elétrico: Equipamento tipo B

Grau de protecéo contra entrada prejudicial de agua:

Unidade principal: N&o protegida

Caodigo IPX8 de protecdo contra imersdao em
Sondas: 4dgua, que indica que esta sonda ndo fica

molhada se imersa em agua a uma

profundidade de 1 metro por cinco horas.

Grau de seguranca na

presenca de gases Equipamento ndo adequado para uso na

presenca de gases inflamaveis

inflamaveis:

Sistema de . . ]
fUNCi ) Equipamento de funcionamento continuo
uncionamento:

EMC/CEM: Grupo 1 Classe B

Caracteristicas fisicas:

Unidade principal:

Tamanho: 34 mm x 89 mm x 141 mm (ProfundidadexLarguraxAltura, 1 mm)
Peso: < 300 g (incluindo a bateria)

Sonda

Peso: 100 g
Comprimento do cabo: 2,5 m
Tamanho: 32 mm (didmetro)x112 mm (comprimento)
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Ambiente:
Em funcionamento:
Temperatura: +5°C ~ +40°C (+41 °F ~ +104 °F)

Umidade: 25% ~ 80% (sem condensacgéo)
Pressao atmosférica: 86 kPa ~ 106 kPa

Transporte e armazenamento:

Temperatura: -20°C ~ +55°C (-4 °F ~ +131 °F)
Umidade: 25% ~ 93% (sem condensacéo)

Pressao atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa

Monitor:
Visor LCD de 45 mm*25 mm

Desempenho de FHR:

Sensibilidade: gestacao de 10 semanas (3 MHz)
Medicao da faixa de FHR: 50 bpm ~ 210 bpm

Resolucéo: 1 bpm

Preciséao: +3 bpm

Poténcia de saida de som: 0,5 W

Gravacao e reproducgao:

Frequéncia de amostragem de audio: 4 KHz
Tamanho da gravacédo: 240 s

Luz de fundo branca:
Dois ajustes de brilho: OFF, ON

Desligamento automatico:

Um minuto sem sinal ou operacao, desligamento automatico

Tipo recomendado de bateria alcalina:

Bateria alcalina (IEC 60086, LR6/AA)
Gel ultrassonico:
pH: 5.5~8.0
Impedancia acustica: 1.5x10%~1.7x10° Pa -s/m (in 35°C(95°F))
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Tempo de espera (horas):

. Baterias
Baterias L. Pacote de
Modelo . recarregaveis :
alcalinas baterias NI-MH
NI-MH
SONOTRAX Lite 9h 8h /
SONOTRAX Basic |9h 8h /
SONOTRAX Basic A | 9 h 8h /
SONOTRAX I / / 8h
SONOTRAX Pro 9h 8h /
SONOTRAXIIPro |/ / 8h
Bateria NI-MH recarregavel
Capacidade nominal: 1800 mAh
Tensao nominal: 2,4VCC
Tempo de
funcionamento 8h
continuo:
Tempo de carga 4h
necessario:
Ultrassom
Sonda obstetricia de 2,0 MHz 2,0 MHz
Sonda obstetricia de 3,0 MHz 3,0 MHz
Frequéncia nominal Sonda vascular de 4,0 MHz 4,0 MHz
Sonda vascular de 5,0 MHz 5,0 MHz
Sonda vascular de 8,0 MHz 8,0 MHz

Frequéncia de trabalho

Sonda obstetricia de 2,0 MHz

(2,0 £10%) MHz

Sonda obstetricia de 3,0 MHz

3,0 £+10%) MHz

Sonda vascular de 4,0 MHz

Sonda vascular de 5,0 MHz

Sonda vascular de 8,0 MHz

)
( )

(4,0 £10%) MHz
(5,0 +10%) MHz
(8,0 £10%) MHz

Sonda obstetricia de 2,0
MHz/3,0 MHz

p- <1 MPa

loo < 10 mW/cm?

Ispta < 100 mW/Cm2

Sonda vascular de 4,0

p- <1 MPa [on< 50mW/cm?

Ispta < 100 mW/cm?
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MHz/5,0 MHz/8,0 MHz

Modo de trabalho

Doppler de onda continua

Sonda obstetricia de 2,0 MHz

245 +15%) mm?

Area de radiacdo efetiva
do transdutor

Sonda obstetricia de 3,0 MHz

245 +15%) mm?

Sonda vascular de 4,0 MHz

Sonda vascular de 5,0 MHz

Sonda vascular de 8,0 MHz

(
(
(32 £15%) mm?
(
(

32 £15%) mm?
14 +15%) mm?

Tabela de resumo da saida inferior

(Para sistemas sem transdutores com valores de indice maximo globais excedendo 1,0)

Sistema: Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX

Modelo de lspta.3 Tipo de lsppa.3
transdutor (MHz) | (mW/cm?) TI Valor de Tl M (P/cm?)

TIS 0,20

CW 2,0 47,227 0,03498 N/A
TIB 0,19
TIS 0,014

CW 3,0 1,423 0,0038 0,001423
TIB 0,17
TIS 0,01

CW 4,0 17,297 0,0116 0,017297
TIB 0,13
TIS 0,3031

CW 5,0 44,25 0,008475 |  0,04425
TIB 0,2876
TIS 0,24

CW 8,0 110 0,022 0,11
TIB 0,41
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Capitulo 6 Manutencao

6.1 Manutencao

E necessario verificar se o equipamento ndo possui evidéncia visivel de dano que possa
afetar a seguranca do paciente e do operador ou a funcionalidade do Doppler antes de
sua utilizacao. Esteja atento especialmente a rachaduras na sonda e no cabo antes de
coloca-los em liquidos condutivos. Se o dano for evidente, &€ recomendavel
substitui-los.

A sonda é fragil e deve ser manuseada com cuidado.
Limpe a sonda depois do uso para prolongar sua vida util.

A verificagéo global do Doppler, inclusive as verificagdes de seguranca e fungao devem
ser realizadas por funcionarios qualificados a cada 12 meses, € sempre depois da
manutencdo. Além dos requisitos acima, mantenha a conformidade com as
regulamentacdes locais referentes a manutencéo e a medicéo.

6.2 Limpeza

Desligue o Doppler antes de limpa-lo.
Mantenha a superficie exterior do dispositivo limpas e livres de poeira e sujeira.

Limpe a superficie exterior (inclusive a tela de exibicdo) da unidade principal com um
pano seco e macio. Se necessario, limpe-o com um pano macio embebido em agua
com sabao e seque-0 com um pano imediatamente.

Remova o gel que restar na sonda. Limpe-a com um pano macio umedecido em
solucéo (agua com sabao, 70% etanol ou alcool isopropranol) e seque com ar ou limpe
a umidade com um pano seco € macio.

CUIDADO

1 Limpe a unidade principal apenas com agua e sabao. Evite solventes fortes,
como acetona.

Nunca use material abrasivo, como palha de aco ou polidores de metal.

3 A unidade principal nao é a prova d'agua. Nao coloque nenhuma de suas
partes na agua.

4 Evite derramar agua na unidade principal durante a limpeza.
Nao deixe nenhuma solucao sobre a superficie depois de limpar.

6 Somente o corpo e o cabo da sonda sao a prova d'agua. Nao mergulhe o
soquete da sonda em nenhum liquido.
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6.3 Desinfeccao da sonda

Limpe as sondas como indicado acima. Coloque as sondas imersas em solugdes de
brometo de benzalcénio, clorexidina a 0,5%, glutaraldeido a 2% ou etanol a 75% e
depois limpe-as com um pano seco € limpo para remover a umidade restante.

CUIDADO

1 Preste atencao para nao imergir o soquete da sonda no desinfetante.
2 A unidade principal nao é a prova d'agua, nao a desinfete.

3 Nunca tente esterilizar a sonda ou a unidade principal.
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Capitulo 7 Garantia e politica de servicos

7.1 Garantia

A EDAN garante que seus produtos cumprem as especificacbes contidas nas
respectivas etiquetas e ndo apresentardo defeitos materiais ou de fabricagédo no periodo
de garantia.

A garantia sera anulada em casos de:

a) danos causados por manuseio durante a expedicao.

O

) danos subsequentes causados por manutencao ou uso improprio.
danos causados por alteracdo ou reparo por pessoa ndo autorizada pela EDAN.

o O

)
) danos causados por acidentes.
)

substituicdo ou remocdo da etiqueta de numero de série e etiqueta de
fabricacéo.

()

Se um produto coberto por esta garantia for considerado defeituoso em funcéo de
materiais, componentes ou fabricacdo defeituosos e o sinistro for aberto dentro do
periodo de garantia, a EDAN ir4, a seu critério, consertar ou substituir as pecas
defeituosas sem 6nus. A EDAN nao fornecera um produto substituto para uso enquanto
o produto defeituoso estiver sendo consertado.

7.2 Informacoes de contato

Se tiver alguma duvida sobre manutencdo, especificacbes técnicas ou erros de
funcionamento dos dispositivos, entre em contato com o distribuidor local.

Como alternativa, vocé pode enviar um e-mail para o departamento de servicos da
EDAN: support@edan.com.
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Apéndice 1 Informacoes sobre pedidos

CUIDADO

Somente pecas fornecidas pelo fabricante devem ser usadas com o Doppler.

Pecas

Numero da peca

Sonda

Sonda obstetricia de 2,0 MHz

02.01.210326

Sonda obstetricia de 3,0 MHz

02.01.210327

Sonda vascular de 4,0 MHz

12.01.14346

Sonda vascular de 5,0 MHz

02.01.104822

Sonda vascular de 8,0 MHz

12.01.14347

Acessorios

Baterias alcalinas

01.21.064086

Baterias recarregaveis NI-MH

21.21.064180

Carregador da bateria NI-MH

01.21.064112

Pacote de baterias NI-MH

01.21.064182

Carregador do pacote de baterias
NI-MH

01.21.064161

Cabo de entrada traseira

11.13.36032

Fone de ouvido

01.14.104751

Estojo portatil comum (DPVC)

01.56.104581

Estojo portatil azul (EVA) 01.56.14268
Consumiveis
Gel 11.57.14019
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Apéndice 2 Informacoes e orientacoes e declaracao
do fabricante de EMC/CEM

A2.1 EmissoOes eletromagnéticas

Orientacoes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deve certificar-se de que o
dispositivo seja utilizado em um ambiente que cumpra essas especificacdes.

Teste de
emissoes

Compatibilidade

Ambiente eletromagnético - orientacoes

Emissoes de RF

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX
usa energia RF somente para a sua fungao interna.

Grupo 1 Portanto, suas emissbées de RF sdo muito baixas e,
CISPR 11 ~ ~ X .
provavelmente, ndo causardo interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.
Emissbes de RF
CISPR 11 Classe B
O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX é
Emissdes de adequado para uso em todos os tipos de
harmonicos NZo aplicavel estabelecimento, inclusive domésticos e os que
IEC/EN estejam diretamente ligados a uma rede publica de
61000-3-2 energia de baixa tensdo que forneca energia a

Flutuacdes de
tensao/
emissoes
oscilantes
IEC/EN
61000-3-3

Nao aplicavel

edificios com fins residenciais.
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A2.2 Imunidade eletromagnética

Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deve certificar-se de que o
dispositivo seja utilizado em um ambiente que cumpra essas especificagoes.

Orientacoes sobre

Teste de Nivel de teste Nivel de ambiente
imunidade IEC 60601 conformidade -
eletromagnético
O piso deve ser de madeira,
concreto ou azulejo de
Descarga ceramica. Se o chao estiver
+ +

eletrostatica (DEE) _8:% i(\)/r contato _8+lf|\g pki)/r contato coberto com material
IEC 61000-4-2 - porar - por ar sintético, a umidade relativa

deve ser de, no minimo,
30%.

TransicOes elétricas
rapidas/faiscas
IEC/EN 61000-4-4

+2KV para linhas de
fornecimento de
energia

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Oscilagao
IEC/EN 61000-4-5

+1 kV de linha a linha
+2 kV de linha ao
aterramento

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Quedas de tenséo,
pequenas
interrupcodes e
variacOes de
tenséo

Ligado a fonte de
alimentacéao

Linhas de entrada
IEC/EN 61000-4-11

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

0 % UT; 1 ciclo
e

70 % UT; 25/30
ciclos

Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300
ciclos

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Campo magnético
de
frequéncia de
alimentacéao
(50 Hz/60 Hz)
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de alimentagéo
devem ter niveis
caracteristicos  de
ambiente  comercial ou
hospitalar tipico.

um
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A2.3 Imunidade eletromagnética

Orientacoes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deve certificar-se de que o
dispositivo seja utilizado em um ambiente que cumpra essas especificacdes.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel Qe Orientac6es sobre ambiente
. R conformidad s
imunidade 60601 e eletromagnético
Os equipamentos de comunicacao de
RF, portateis ou moéveis, ndo devem
ser usados a uma distancia inferior a
recomendada de qualquer
componente do Doppler portatil
ultrassénico da série SONOTRAX,
inclusive cabos. A distancia de
separacdo recomendada é calculada
a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
RF conduzida | 3 Vrms 3 Vrms Distancia de separacao
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 | recomendada:
6Vrmsc) em bandas | MHz d=12JP 150 kHz a 80 MHz
ISM entre 6Vrmsc) em
0,15 MHz e 80 MHz bandas ISM
8?1tgeMHz o | d=12JP 80 MHz a 800 MHz
80 MHz d=12+P 800 MHz a 2,7 GHz
d=6VP/E em bandas de
RF irradiada 3V/m 3V/m equipamentos de comunicacdo de
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 | radiofrequéncia sem fios
GHz (equipamentos de comunicagdo de

RF portateis incluindo periféricos, tais
como cabos de antena e antenas
externas) deve ser usado a uma
distancia minima de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do
Doppler portatil ultrassénico da série
SONOTRAX, incluindo cabos
especificados pelo fabricante).

Onde P é o coeficiente maximo de
poténcia de saida do transmissor, em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d é a distancia de
separacdo recomendada, em metros
(m).

As intensidades de campo dos
transmissores de frequéncia de radio
fixos, conforme determinado por
estudo eletromagnético, * devem ser
inferiores ao nivel de compatibilidade
em cada intervalo de frequéncia.®
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
identificados com este simbolo:
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(@)

OBSERVA(;@O 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2 Essas orientagdes podem nédo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e
pessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes-base de radio (telefone
celular/sem fio), radios méveis, estacdes de radio amador, estacdes de difusdo AM e FM e
de TV, teoricamente, ndo podem ser previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético relacionado com transmissores fixos de RF, deve-se considerar a
realizagcdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no
local no qual o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX for usado exceder o nivel
de conformidade de RF aplicavel acima, o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX
devera ser observado para verificar se o seu funcionamento esta normal. Se for observado
desempenho anormal, poderdo ser necessarias outras medidas, como reorientar ou
reposicionar o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX.

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o de 6,765 MHz
a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70
MHz. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5
MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a
14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28 MHz a

29,7 MHz e 50 MHz a 54 MHz.

Tabela: Especificacoes de teste para IMUNIDADE DA PORTA DO GABINETE ARF
Equipamento de comunicacao sem fios

Frequéncia = Poténcia Caa NIVEL DO
do teste Marca ? Servigo ? Modulagéo | ° .. - ° | Distancia | TESTE DE
(MHz) (MHz) o) (W) (m) IMUNIDADE
(V/m)
Modulacao
385 380-390 TETRA 400 de pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
450 430-470 GMRS 460, FRS | +5 I_(Hz de 5 0,3 o8
460 desvio, seno
de 1kHz
710 Modulacéo
745 704-787 Mar°a1';TE 13, | depulso? 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacéo
800-960 iDEN 820, de pulso ? 2 0,3 28
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CGDS'\:AA119%%(_)’ Modulacéo
1700-1990 X ' de pulso ? 2 0,3 28
1970 DECT; LTE 217 Hz
banda 1, 3,
4,25; UMTS
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Bluetooth,
WLAN, 802,11 Modulacéo

2450 2400-2570 b/g/n, RFID de pulso ? 2 0,3 28

2450, LTE 217 Hz

banda 7

5240 Modulacéo
5500 5100-5800 WLAI\;/?]02,11 de pulso ? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

Observacdo: Se necessario para atingir o NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a
antena de transmissao e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia
de 1 m para testes é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

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

b) A transportadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de
50%.

c) Como alternativa a modulacdo FM, 50% de modulacdo de pulso a 18 Hz pode ser utilizada.
Apesar de ndo representar a modulacio real, funciona nas piores hipoteses.

A2.4 Distancias de separacao recomendadas

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacéao de RF
portaveis e méveis e o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso em um ambiente
eletromagnético no qual os disturbios por RF irradiada sdo controlados. O cliente ou o usuario do
dispositivo pode auxiliar na prevencao de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicacdo por RF, portateis ou médveis (transmissores), e o
Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX, conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacgio.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Classificacao
da poténcia
maxima de
p 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
saida do
transmissor d=12/P d=12/P d=23JP
w)
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com poténcia maxima de saida nao relacionados acima, as
distdncias de separacdo recomendadas, em metros (m), podem ser estimadas pela equacao
aplicada a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o respectivo fabricante.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta para a distancia
de separacéo.

OBSERVACAO 2 Essas orientacées podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacio
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.
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Apéndice 3: Seguranca e intensidade do ultrassom

A3.1 Ultrassom na Medicina

Ja foi comprovado o uso do ultrassom diagnéstico como uma valiosa ferramenta na
pratica médica. Em fung¢ao dos beneficios conhecidos das investigacdes e diagndsticos
medicos ndo invasivos, incluindo a investigagdo do feto humano, surge a questao da
seguranca clinica em relacéo a intensidade do ultrassom.

Nao ha uma resposta facil para a questdo da seguranca que envolve o uso do
equipamento de ultrassom diagnéstico. A aplicagdo do principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable - tdo baixo quanto razoavelmente possivel) serve como uma
regra que ajudara a obter resultados razoaveis com a saida ultrassonica mais baixa
possivel.

O American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) afirma que, devido a seu historico
de mais de 25 anos de uso e sem efeitos bioldgicos confirmados em pacientes ou
operadores do instrumento, os beneficios do uso prudente do ultrassom diagndstico
claramente compensa 0s seus riscos.

A3.2: Seguranca de ultrassom e o principio ALARA

As ondas de ultrassom dissipam a energia em forma de calor, portanto, podem causar
aquecimento tecidual. Embora esse efeito seja extremamente baixo com o Doppler, é
importante saber como controlar e limitar a exposicdo do paciente. Os principais 6rgaos
governamentais dos EUA relacionados a ultrassom ja emitiram declaragcdes sobre os
efeitos do uso do ultrassom diagndstico. Entretanto, os niveis de exposicdo sempre
devem ser limitados ao principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable - tdo baixo
quanto razoavelmente possivel).

A3.3 Exploracao de MI/TI

A3.3.1MI (indice mecanico)

As cavitagbes serdo geradas quando a onda de ultrassom atravessar e fizer contato
com os tecidos, resultando em superaquecimento instantaneo do local. Esse fenébmeno
€ determinado pela pressao acustica, espectro, foco, modo de transmissao e fatores
como estados e propriedades do tecido e limites. Esse bioefeito mecanico é um
fendbmeno de limite que ocorre quando um certo nivel de saida de ultrassom é excedido.
O limite estd relacionado ao tipo de tecido. Embora ndo haja efeitos mecéanicos
adversos confirmados em pacientes ou mamiferos causados pela exposicdo nas
intensidades tipicas dos instrumentos de ultrassom para diagndstico atuais nunca
foram relatados, o limiar para cavitagdo ainda € indeterminado. Em geral, quanto mais
alta a pressao acustica, mais alto o potencial para bioefeitos mecanicos; quanto mais
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baixa a frequéncia acustica, mais alto o potencial para bioefeitos mecanicos.

O AIUM e NEMA formulam o indice mecanico (MI) para indicar o potencial para efeitos
mecanicos. O MI é definido como a taxa de pressao acustica de pico-rarefacional (deve
ser calculada pelo coeficiente de atenuacdo acustica de tecido 0,3 dB/cm/MHz) para a
frequéncia acustica.

Ml = Pr.«
fawt x Cwmi
Cmi=1 (MPa/MHz)

A3.3.2TI (indice térmico)

O aquecimento de tecidos é causado pela absorcdo do ultrassom quando a energia do
ultrassom € aplicada. A elevacdo de temperatura € determinada pela intensidade
acustica, area exposta e propriedades termofisicas do tecido.

Para indicar o potencial de elevacao de temperatura causada pelos efeitos térmicos, o
AlUM e NEMA formulam o indice térmico (Tl). E definido como a razdo da poténcia
acustica total para a poténcia acustica necessaria para elevar a temperatura do tecido
em 1 °C.

De acordo com as diferentes propriedades termofisicas do tecido, o Tl esta divido em
trés tipos: TIS, TIB e TIC.

TIS (indice térmico de tecidos moles): Fornece uma estimativa de elevacdo de
temperatura potencial em tecidos moles ou similares.

TIB (indice térmico de ossos): Fornece uma estimativa da elevagédo da temperatura
potencial quando o feixe de ultrassom passa pelo tecido mole e uma regido focal esta
nas proximidades imediatas do osso.

TIC (indice térmico do osso craniano): Fornece uma estimativa da elevacdo de
temperatura potencial nos 0ssos cranianos ou superficiais.

A3.3.3 Incerteza na medicao

As incertezas nas medicdes foram predominante de origem sistematica; as incertezas
aleatorias foram negligencidveis na comparacdo. As incertezas sistematicas gerais
foram determinadas da seguinte forma.

1. Sensibilidade ao hidrofone

Com base no certificado de calibracdo do hidrofone HNP-0400, a incerteza na medicéo
do hidrofone de 1-15 MHz € de 1 dB, o que equivale a uma incerteza de + 12,20% para
a intensidade e + 6,10% para a pressdo. Essa incerteza é usada na avaliacdo da
incerteza na medicao de PW.

2. Digitalizador

Com base no certificado de calibragdo do osciloscopio, a incerteza do osciloscépio €
de + 1,16% para a intensidade e + 0,58% para a pressao.

3. Temperatura

Com base na variacdo de temperatura do banho com agua e na diferenca de
temperaturas médias entre o laboratério de calibragédo de hidrofone e nossa instalagéo,
aincerteza € de + 1,6% para a intensidade e + 0,8% para a pressao.

4. Meédia espacial

O fator de correcdo de média espacial maximo nesta submissao é relatado como 1,17
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para hidrofone HNP-0400. De acordo com [6], assume-se que a incerteza equivale a
metade do valor de correcao; portanto, a incerteza na média espacial € de + 10,2% para
a intensidade e + 6,1% para a pressao do hidrofone HNP-0400.

5. Distorcao nao linear:

N/D.

6. Incerteza total para hidrofone HNP-0400

Uma vez que todas as fontes de erro acima sdo independentes, elas podem ser
adicionadas na base quadrada da soma da raiz, dando uma incerteza total de + 26,62%
para todos os valores de intensidade relatados e + 13,31% para todos os valores de
pressao.

Uma vez que a poténcia total é baseada na intensidade, a incerteza da poténcia &
também de + 26,62%. A estimativa da frequéncia central depende do osciloscépio
digital e, portanto, é dada como +0,3%.

Uma vez que o MI é baseado na pressao e na raiz quadrada da frequéncia central, a
incerteza do MI €, portanto, relatada como + 14,52%.

A3.4 Declaracao de uso prudente

Embora n&o tenha sido relatada confirmacédo dos bioefeitos causados nos pacientes
pela exposicdo aos equipamentos de diagndstico por ultrassom atuais, € possivel que
esses bioefeitos possam ser identificados no futuro. Portanto, o ultrassom deve ser
usado com cautela. Altos niveis de saida acustica e longo tempo de exposicao devem
ser evitados durante a aquisicao das informacdes clinicas necessarias.

A3.5 Referéncias para saida e seguranca acustica

1. “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” langado pela AIUM em 1993

2. “Medical Ultrasound Safety” lancado pela AIUM em 1994

3. "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3" lancado pela AIUM/NEMA em 2004

4. "Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2" langado pela AIUM/NEMA em 2004

5. "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers" langado em 2008.

7. “Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment" langado pela IEC em 2007.
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A3.6 Lista de parametros de saida acustica do transdutor

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acutstica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)

Modelo do transdutor: SONOTRAX CW2.0
Modelo operacional: CW mode

Frequéncia de trabalho :2.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.021 | 0.070 0.011 N/A
Valor de componente do indice N/A 0.070 N/A 0.011
Praat Zu (MPa) 0.031
P (mW) 11.80 11.80 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.90
acusticos Zo (cm) 3.45
Zwmi (cm) 3.50
Zpil.a (cm) 3.50
fawt (MHz) 2.18 2.18 2.18 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
Npps N/A
2
Outras ;pa.tx at ZP;:ttx (VZV/0m ) - 88;2
H = spta.o Pll.a .
informacdes Zepa(mW/cm?)
/spta at zmy or Zzg | 0.091
(mW/cm?)
p:at zpi (MPa) 0.057
Condigbes | Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) Fixo
da a 2.00
operacio Frequéncia (MHz)
Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)
Sistema: SONOTRAX Modelo operacional: CW mode
Transdutor: CD2.0 Frequéncia de trabalho: 2.0 MHz
, ;g Ispta.3 Isppa.3
t M
Saida acustica (MmW/em2) (W/em2)
Valor maximo global 0.021 0.0563 0.015
Prs (MPa) 0.031
Wo (mw) 11.8 11.8
f. (MHz) 2.18 2.18 2.18
Parametros Zso (cm) 1.85 1.85 1.85
acusticos
associados Dimensdes do Xs (cm) 0.915 0.915
feixe Yo (cm) 1.922 1.922
PD (usec)
PRF (Hz)
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Az. (cm) 2.50
EBD
Ele. (cm) 1.25
Condicoes do
controle da Fixo
operacao

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para

IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)

Modelo do transdutor: SONOTRAX CW3.0
Modelo operacional:CW mode

Frequéncia de trabalho:

3.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.0041 | 0.012 0.022 N/A
Valor de componente do indice N/A 0.012 N/A 0.022
Praat Zu (MPa) 0.0070
P (mW) 1.20 1.20 N/A
Pixi (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.90
acusticos Zb (cm) 3.90
Zmi (cm) 4.00
ZPila (cm) 4.00
Fawt (MHz2) 3.00 3.00 3.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
2
Outras ;pa.a at ZF;;[a (\;V/cm ) - 3221 6
H = spta.a Pll.a .
informacoes Zsi.«(mMW/cm?)
lspta @t zpy or Zzg | 2.91
(mW/cm?)
pat zpy (MPa) 0.013
Condicoes Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) | Fixo
da A 3.00
operacio Frequéncia (MHz)

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX
Transdutor: CD3.0

Modelo operacional:
Frequéncia de trabalho: 3.0 MHz

CW mode

. s Ispta.3 Isppa.s
Saida acustica Ml (mW/cm2) (W/cm2)
Valor maximo global 0.0041 1.63 0.00163
Prs (MPa) 0.007
Wo (mW) 1.2 1.2
Parametros f. (MHz) 3.0 3.0 3.0
acusticos Zeo (cm) 2.35 2.35 2.35
associados
Dimensdes do Xe (cm) .7 1.7
feixe Ys (cm) 0.532 0.532
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PD (usec) Cw

PRF (H2)
Az. (cm)

EBD
Ele. (cm)
Condigdes do
controle da Fixo
operacao

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para

IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)
Modelo do transdutor: SONOTRAX CD4.0
Modelo operacional: CW mode
Frequéncia de trabalho:4.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.013 | 0.014 0.059 N/A
Valor de componente do indice 0.014 N/A N/A 0.059
Proat zZy (MPa) 0.025
P (mW) 0.75 0.75 N/A
Pixt (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 1.30
acusticos Zo (cm) 1.30
Zwmi (cm) 1.40
ZPila (cm) 1.40
Fawt (MHz2) 4.00 4.00 4.00 N/A
prr (Hz) N/A
Nis (Hz) N/A
Npps N/A
2
Outras ;pa.tx at z;:;.ta (Vz\l/cm ) — 20022
H = spta.a Pll.a .
informacdes Zar(mW/cm?)
lsota @t zew or Zzsi | 36.51
(mW/cm?)
p-at zpi (MPa) 0.045
Condicoes Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) | Fixo
da A 4.00
operacio Frequéncia (MHz)

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX

Modelo operacional: CW mode

Transdutor: CD4.0 Frequéncia de trabalho: 4.0 MHz
, g Ispta.3 Isppa.3
Saida acustica MI
'ca actst mMW/em2) | (W/em?)
Valor maximo global 0.0125 20.24 0.02024
Prs (MPa) 0.0249
Parametros Wo (mW) 0.746 0.746
acusticos
associados fo (MHz) 4.0 4.0 4.0
Ze (cm) 0.975 0.975 0.975
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0.142

0.142

Dimensoes do Xs  (cm)
feixe Ys (cm)
PD
PRF
Az. (cm)
EBD
Ele.

Condicoes do
controle da
operacao

Fixo

0.206

0.206

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)
Modelo do transdutor: SONOTRAX CD5.0
Modelo operacional:CW mode

Frequéncia de trabalho:5.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.018 | 0.21 0.32 N/A
Valor de componente do indice 0.21 N/A N/A 0.32
Proat Zyy (MPa) 0.039
P (mW) 8.65 8.65 N/A
Pix (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.30
acusticos Zb (cm) 2.30
Zmi (cm) 3.00
ZPila (cm) 3.00
fawt (MHz2) 5.00 5.00 5.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
2
Outras ;pa.a at z::.ta (Vz\//cm ) — 22028
H = spta.a Pll.a .
informacoes Zsi.o(mW/cm?)
lspa @t zen or ze | 91.26
(mW/cm?)
pr.at zpy (MPa) 0.066
Condicoes Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) | Fixo
da Al 5.00
operacéo Frequéncia (MHz)
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Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX
Transdutor: CD5.0

Modelo operacional: CW mode
Frequéncia de trabalho: 5.0 MHz

Saida acustica

Mi

Ispta.s

Isppa.s

(MW/cm?2) (W/cm?2)
Valor maximo global 0.01755 52.593 0.04972
Prs (MPa) 0.03925
Wo (mw) 8.648 8.648
fe (MHz) 4.99999 4.99999 4.99999
Zsp (cm) 1.2 1.2 1.2
Parametros Dimens&es do Xe (cm) 0.2484 0.2484
acusticos feixe 0.4534 0.4534
associados Yo (cm) . :
PD
PRF
Az. (cm)
EBD
Ele.
Condicoes do
controle da Fixo
operacao

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para

IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)
Modelo do transdutor: SONOTRAX CD8.0

Modelo operacional:CW mode
Frequéncia de trabalho:8.0MHz

Mi

TIS

TIB

TiIC

Etiqueta do indice

Na
superficie

Abaixo
da
superficie

Na

superficie

Abaixo
da
superficie

Valor maximo do indice 0.022

0.24

0.41

N/A

Valor de componente do indice

0.24

N/A

N/A

0.41

p r.otat Zmi
(MPa)

0.063

=)
(mW)

6.19

6.19

N/A

P1x1
(mW)

N/A

N/A

Zs
Parametros | (cm)

N/A

acusticos Zb
(cm)

0.56

Zm 0.56
(cm)

Zpil.a 0.56
(cm)

fawf 800
(MHz2)

8.00

8.00

N/A

prr N/A

Outras (H2)

informacdes o N/A
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(Hz)

npps N/A

lpa.a at Zena | 0.11

(W/cm?)

Ispta.a at zpie or | 110.00

Zsi.o(mW/cm?)

/spta at zey or zs; | 149.40

(mW/cm?)

Pr. at zen | 0.073

(MPa)
Condigoes Foco (mm) Fixo Fixo N/A N/A Fixo N/A
do controle | Profundidade | Fixo Fixo N/A N/A Fixo N/A
da (mm)
operagéo Frequéncia 8.00 8.00 N/A N/A 8.00 N/A

(MHz)

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX
Transdutor: CD8.0

Modelo operacional: CW mode
Frequéncia de trabalho: 8.0 MHz

, s g Ispta.3 Isppa.3
Said t Mi
aida acustica (MW/cm?) W/em?)
Valor méaximo global 0.022 110 0.11
Prs (MPa) 0.063
Wo (mWw) 6.19 6.19
f (MHz) 8.0 8.0 8.0
Zso (cm) 0.65 0.65 0.65
Parémetros Dimensdes do Xs (cm) 0.298 0.298
acusticos feixe 016 016
associados Yo (cm) : :
PD
PRF
Az.
EBD
Ele.
Condicbes do
controle da
operacao
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Apéndice 4 Sensibilidade geral

Sensibilidade geral (sonda de 2 MHz)

Perda de reflexao Atenuacéo de dois sentidos o
Diametro do Distanc Ald) B=3B.+Bw B V. (rms) Sensibilidade
Vs (r.m.s.) Vi (r.m.s) C=20log,, geral
refletoralvo | (d) B, B. [ B v my nlrms)) (s Ad)+B+C)
(mm) (mm) (Tmm  Ba:dB) (dB) (dB) dB dB
T 20 4,8 4,0 -
50 45,7 0 57,6 186 94 5,93 109,2
Ba 40 9,6 8,0 -
T 20 4,8 3,4 -
75 45,7 0 56,4 175 90 5,78 107,8
1,58 B. | 40 | 96 |68 | -
A=45,7 dB@
2 MHz T | 20| 48 | 3,4 -
100 45,7 0 56,4 174 89 5,82 107,9
Ba 40 9,6 6,8 -
T 20 4,8 - -
200 45,7 0 49,6 173 90 5,68 100,9
Ba 40 9,6 - -
T 20 4,8 3,4 2,2
50 43,2 0 60,8 178 89 6,02 110,0
Ba 40 9,6 6,8 4,4
T 20 4,8 3,4 1
75 43,2 0 58,4 170 a0 5,52 1071
2,38 Ba 40 9,6 6,8 2
A=182 dB@ T | 20| 48 | 34
2 MHz 100 43,2 ’ ’ 0 56,4 165 85 5,76 105,3
Ba 40 9,6 6,8 -
T 20 4,8 1 -
200 43,2 0 51,6 160 85 5,49 100,2
Ba 40 9,6 2 -
Frequéncia de Doppler (Hz) | 333 Velocidade do alvo (cm/s) 12,5
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Sensibilidade geral (sonda de 3,0 MHz)

Atenuacéo de dois sentidos
Diametrodo | Distanc Perda de B=YBa+Bu Vems) | Vaems) |c=20 logm( V(rms)] Sensibilidade
refletor alvo (d) reflexao A(d) Y v V(rms.) )| (S=A(d)+B+C)
(mm) (mm) (dB) ¥Ba Bu B dB dB
(Mmm  B.:dB) (dB) (dB)
1,58 T|10]| 4 - -
A=44,5 dB@ 50 23 0 61,5 179 90 5,97 111,9
3 MHz B. 6’ 17,9 - -
T 10 3 - -
75 43 0 57,2 186 94 5,93 107,63
Ba * | 13,5 - -
6
T 10 3 - -
100 23 0 57,2 173 88 5,87 107,5
Ba * | 13,5 - -
6
T | 10 1 - | -
200 43 0 50,2 171 89 5,67 100,3
Ba ’ 6,5 - -
6
2,38 T|10| 4 | -|-
A=42,0 dB@ 50 3 0 61,5 194 88 6,73 110,2
3 MHz B. 6’ 179 | - -
T 10 3 - -
75 43 0 57,2 172 87 5,92 105,1
Ba > | 13,5 - -
6
T 10 2 - -
100 43 0 53,2 165 85 5,76 100,9
Ba ’ 9,6 - -
6
T | 10| 1 - -
200 23 0 50,2 160 84 5,59 97,8
Ba ’ 6,5 - -
6
Frequéncia de Doppler (Hz) | 500 Velocidade do alvo (cm/s) | 12,5
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