¢ Equipsul

AO MUNICIPIO DE MOEDA/RS
PREGAO N°. 15/2025
PROCESSO LICITATORIO N°. 21/2025

Porto Alegre, 26 de marc¢o de 2025.

A empresa, Equipsul Comércio e Assisténcia Técnica de Equipamentos a Saude Ltda, CNPJ
N°:36.999.842/0001-46, com sede na Rua Ricalde Marques, 119, bairro Jardim S&o Pedro, CEP 91040-
280, Porto Alegre/RS, neste ato representada por sua sécia/administradora Roberta Pizzoli, brasileira,
empresaria, solteira, CPF 811.214.070-72, vem, pelo presente instrumento de mandato, impetrar, de forma
cabivel e formal, recurso administrativo solicitando a desclassificacdo dos arrematantes para o
LOTE/ITEM 07. Alguns licitantes, involuntariamente, apresentaram ofertas que ndo contemplam o
solicitado no descritivo para os itens.

O gque é o principio da discricionariedade?

A discricionariedade administrativa refere-se a forma que a Administracdo Publica utiliza de seu
poder para exercer atos administrativos com a finalidade de atender as necessidades publicas.

Nossa empresa considera iminente e justo declarar, antes de adentrar na técnica que nos move a
recorrer administrativamente interrompendo diligentemente o processo supra relacionado, que nao tem
interesse nenhum em questionar a idoneidade das empresas recorridas. Evidentemente, o alvitre, objeto
desse instrumento, trata-se de um erro humano de avaliacédo técnica.

Ab initio cumpre, a ora RECORRENTE, esclarecer a Vossa Senhoria que em atendimento aos seus
respectivos interesses comerciais, pretende participar do Pregéo Eletronico, levado a efeito pelo Tribunal
de Contas, pretensa participacao estd autorizada, a toda evidéncia, por um direito subjetivo pablico que
Ihe € inerente e decorrente do Sistema Constitucional em vigor no Pais.

Todavia, data maxima vénia,, entende a RECORRENTE que a referida CLASSIFICACAO para 0s
LOTE 07 contraria Principios Constitucionais e Normas Infraconstitucionais, ndo somente em seu
prejuizo, como também - e 0 que é mais grave -, em detrimento da Administracdo Publica, consoante
entendimento lastreado na melhor doutrina, jurisprudénciae pratica administrativa, inclusive no ambito
da propria Administracdo Municipal.

RECURSO ADMINISTRATIVO,

Inconformada face a decisdo do certame que aponta para o primeiro colocado da
classificagdo do LOTE 07, passamos a recorrer e pedir que seja recebido - apds analisado - que seja
reconsiderada a decisdo no sentido de desclassificar todas e quaisquer propostas malogradas, e ou, serem
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apontadas as necessidades de pericia no ato da entrega e no mesmo prazo, faca-o subir a autoridade

superior, pelas razdes faticas e juridicas a seguir expostas:

Presumindo, como pressuposto bdsico, o “Estado de Direito” como presente, torna-Se€ Necessario
seguirmos o rito juridico.

Prefacial mente, vale mencionar que o artigo 11 da lei n® 14.133/2021que regula as Licitagdes
Publicas, é explicito ao descrever os principios inerentes a qualquer modalidade de licitacdo, verbis:

“Art. 11 - A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a
selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promocao do desenvolvimento nacional
sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade,

da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da

vinculacdo ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que Ihes séo correlatos.

Da Isonomia e lIgualdade.

E necessario salientar, PORTANTO, o principio da Isonomia dentro da licitacdo vez que, sua
aplicacdo ndo se restringe a ideia de tratamento igualitario, mas também como uma ferramenta de
aplicagdo dos principios da moralidade e da probidade administrativa.

Da vinculagéo ao instrumento convocatoério

Pelo artigo 5° da lei n°® 14.133/2021, o edital é a lei interna da Licitagcio e, como tal, vincula aos
seus termos, tanto aos licitantes, quanto a Administracdo que o expediu. Tal vinculacdo ao edital é
principio basico de toda Licitagdo. Nem se compreenderia, que a Administracgéo fixasse no edital a forma e
0 modo de participacéo dos licitantes e no decorrer do procedimento ou na realizacéo do julgamento se
afastasse do estabelecido, ou admitisse documentacdo e proposta em desacordo com o solicitado. No
momento da analise e julgamento das propostas, a comissao julgadora deve decidir a licita¢cdo ndo sob o
influxo do subjetivismo, de sentimentos, impressdes ou propdsitos pessoais.

A positivada vedacao a indicacdo de marca como critério de afastamento de outras, contudo, ndo
afasta por completo a indicag@o de marca como mera referéncia em editais. Art. 41. No caso de licitacédo
que envolva o fornecimento de bens, a Administracdo podera excepcionalmente:

| - Indicar uma ou mais marcas ou modelos, desde que formalmente justificado, nas seguintes
hipdteses:

a) em decorréncia da necessidade de padronizac¢éo do objeto;

b) em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrdes ja
adotados pela Administracéo;

¢) quando determinada marca ou modelo comercializados por mais de um fornecedor forem os
Unicos capazes de atender as necessidades do contratante
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¢ Equipsul

d) quando a descricao do objeto a ser licitado puder ser mais bem compreendida pela identificacéo
de determinada marca ou determinado modelo aptos a servir apenas como referéncia;

Em recentissimo julgado,

(...) apos esclarecimentos prestados pelo TRE/RS, constatou-se que: a indicacdo de marca foi
devidamente fundamentada e encontra guarida nas alineas “b” e “c” do inciso I do art. 41 da Lei
14.133/2021; (...) Acordao 2055/2024 - TCU - Plenario. Relator: AROLDO CEDRAZ. Data do
julgamento: 02/10/2024.

(...) Embora a indicacdo de marca seja, em regra, indesejavel em contrataces promovidas pela
Administracao, existem situacdes que a autorizam, excepcionalidade a ser justificada na fase preparatoria
da contratacé@o. No entanto, os estudos preliminares dos ajustes em questdo nao foram analisados nestes
autos, o que impede concluir-se, de antemdo, pela inadequacéo da especificacdo. Além disso, observo que
a exigéncia nao elimina completamente a competitividade, pois, conforme demonstra a tabela apresentada
no paragrafo 10 deste voto, ha diferentes empresas habilitadas a comercializar os servi¢os da Starlink, o
que, em tese, permite a disputa entre eventuais interessadas. (...) Acorddo 2012/2024 - TCU - Plenério.
Relator: JHONATAN DE JESUS. Data do julgamento: 25/09/2024.

Essa comissdo teve a discricionariedade de elaborar um descritivo pertinente a necessidade
técnica apontada. Entretanto o edital carrega para o item 07 grifo nosso) o seguinte texto:

Descrigdo: DETECTOR FETAL- ESPECIFICACOES TECNICAS: FAIXA DE
MEDICACAO DE FCF : 30 A 240PBM CICLAGEM DE 6.000 A 60.000 E FREQUENCIA DE
TRABALHO 2MHZ +10%: ALIMENTACAO CHAVEADA QUE OPERA DE 110 A 230 V +10% E
FREQUENCIA DE 50/60HZ DIAMETRO MAXIMO DO FOCO ULTRASSONICO: 50 MM
PROFUNDIDADE MAXIMA DO FEIXE ULTRASSONICO: 200 A 250 MM CONTROLE DE
VOLUME DIGITAL: 9 NIVEIS (1 — 9) CONTROLE DE TONALIDADE DIGITAL: 10 NIiVEIS (0 — 9)
SAIDA PARA FONE DE OUVIDO OU GRAVADOR DE SOM FUSIVEL DE PROTECAO
CONTRA SOBRECARGA DE CORRENTE ELETRICA PESO LIQUIDO: 1,8KG DIMENSOES:
(L.P.A) 217X250X100MM POTENCIA: 32 VA/ 15W POTENCIA ULTRASSONICA: 5MH/CM?2
DISPLAY DIGITAL LCD PARA EXIBIR BATIMENTOS CARDIACOS FETAIS (30 A 240 BPM).

Proposta da empresa vencedora: ' ,
M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES  32.593.430/0001-50

M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS
Lote 7 Negociagdo HOSPITALARES 399,00 20/03/2025 08:54:44
32.593.430/0001-50
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9 Equipsul

Baseado no descritivo disposto em edital, alertamos que a empresa classificada como arrematante,

do LOTE 07- Detector fetal, ofertou o produto, marca/modelo MD Modelo MD, ocorre que esse

equipamento apresentado ndo possui as caracteristicas do edital, conforme descritivo.

Descritivo do edital trata-se de um Detector fetal de Mesa.. Empresa vencedora cotou Detector

fetal portatil.

Entendemos, que é uma obrigacdo da empresa licitante a informar o modelo em sua proposta, para

que seja possivel identificar o produto/equipamento correto ofertado em sua proposta. Pois o importador

(Macrosul) tem varios modelos e para este caso é importante a empresa vencedora informar o modelo

ofertado, para que todos saibam o produto/equipamento a ser entregue pela empresa vencedora.

Segue abaixo todos os modelo disponivel pelo importador em seu site.

L nirosnd
Linhas

Linha Médica
O Linha Vet

Categorias

O Linha Vet

O Exames Fisicos
O Exames Gréficos
O Sinais Vitais

O Suporte & Vida

Subcategorias

O Aspirador de Secregao
0O Bragadeiras

O Detector Vascular

O Cardiotocdgrafo

O Dermatoscopio

O Desfibrilador

Detector Fetal

O Eletrocardiografo

O Estetoscopios

Doppler Fetal Hi-bebe
BT-220C

@00

Doppler Fetal Portatil
Digital FD-200C MD

Empresa Produtos

L

\-’

S

Doppler Fetal de Mesa
Digital FD-300C MD

@90

Doppler Fetal Portatil
Digital FD-200D MD
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2° LUGAR

VISAMED COMERCIO DE MATERIAL
HOSPITALAR EIRELI 400,00
08.380.296/0001-25

Lote 7 Aberta 20/03/2025 08:30:17

Baseado no descritivo disposto em edital, alertamos que a empresa classificada como arrematante,
do LOTE 07- Detector fetal, ofertou o produto, Marca MD Modelo FD200B, ocorre que esse

equipamento apresentado ndo atende as caracteristicas do edital, conforme descritivo.

Descritivo do edital trata-se de um Detector fetal de Mesa.. Empresa cotou Detector fetal

portatil.

Segue abaixo catalogo do produto ofertado.

—_
£ i Contato Q
L2 Macrosnt . -
Home > > Sinais Vitais > Detector Fetal
ram
Doppler Fetal Portatil
- -
'AITE] Digital FD-200B MD
B
& %0
- Os detectores fetais MD da linha FD-200 sado compactos e cabem
) ) S, facilm no bolso. A tecnologia integrada de alta bilidade permite
W ~ R uma rapida identificagéo do batimento cardiaco desde as primeiras
< semanas até o final da gravidez
Descricao
- Transdutor de alta sensibilidade
- Compacto, leve e facil operacgao
- Alto-falante de alta performance
- Design ergondmico e compartimento para transdutor
- Entrada para fone de ouvido ou gravador de som ou computador
- Botao liga/desliga, controle de volume e desligamento automatico
- Tela de LCD para visualizacao numeéerica do batimento cardiaco fetal
- Alimentacao atraves de pilhas alcalinas
-

Certificado pelo INMETRO
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3° LUGAR

PORTO SAUDE COMERCIO DE PRODUTOS
Lote 7 Aberta FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA

05.625.494/0001-13

412,00

20/03/2025 08:30:28

Baseado no descritivo disposto em edital, alertamos que a empresa classificada como 3° lugar do
LOTE 07- Detector fetal, ofertou o produto, Marca Jumber MD Modelo JPO100B, ocorre que esse

equipamento apresentado ndo atende as caracteristicas do edital, conforme descritivo.

Descritivo do edital trata-se de um Detector fetal de Mesa.. Empresa cotou Detector fetal

portatil.

Segue abaixo catalogo do produto ofertado.

Ocorre que equipamento apresentado ndo é de mesa e sim portéatil e ndo atendendo, portanto, ao solicitado

em edital. Disponibilizo consulta ao site para validacdo das informacgBes mencionadas:

https://consultas.anvisa.qov.br/#/saude/25351012527202080/?numeroReqistro=80901110024

https://www.brasildevices.com.br/produtos/detector-fetal-jumper-jpd-100e-curva/

Doppler Detector Fetal Digital JPD 100E

Colorido
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4° LUGAR

CIRURGICA IZAMED

Lote 7 Aberta 12.967.916/0001-02

488,00 20/03/2025 08:30:47

Baseado no descritivo disposto em edital, alertamos que a empresa classificada como arrematante, do LOTE

07- Detector fetal, ofertou o produto, Marca MD Modelo FD200D, ocorre que esse equipamento apresentado

nao possui as caracteristicas do edital:

Descritivo do edital trata-se de um Detector fetal de Mesa.. Empresa cotou Detector fetal
portatil.

Segue abaixo catalogo do produto ofertado.

-
1
W’ Empresa Produtos Novidades Contato 0\ @
L ammg

Home > > Sinais Vitais > Detector Fetal

Doppler Fetal Portatil
£y Digital FD-200D MD

.
o
Wi ‘ ° Os detectores fetais MD da linha FD-200 s&o compactos e cabem
';H:/))"m E : .‘ X facilmente no bolso. A tecnologia integrada de alta sensibilidade permite
“‘ . N : o uma rapida identificag&o do batimento cardiaco desde as primeiras
=3 : semanas até o final da gravidez.

QUERO COMPRAR
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Descricao

» Transdutor de alta sensibilidade

» Compacto, leve e facil operagao

* Alto-falante de alta performance

o Design ergondmico e compartimento para transdutor

e Entrada para fone de ouvido ou gravador de som ou computador

» Botao liga/desliga, controle de volume e desligamento automatico

* Tela de LCD para visualizagdo numérica do batimento cardiaco fetal
= Bateria interna recarregavel e carregador integrado ao equipamento
* Desligamento automatico apos 1 minuto sem utilizagao

» Certificado pelo INMETRO

Ao contrario da empresa ora recorrente 52 colocada, neste certame, que ofertou marca/modelo
MD FD300D, atendendo perfeitamente a toda especificacio do edital, sendo assim disponibilizaremos

0 manual do equipamento anexo.
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1. INDIC AGAD DE USO

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD & un detector da freguéncia cardiaca fetal de alta performance gue
satisfaz as exig&ncias para exame de FHR em hospitais, clinicas, comunidadese uso domiciliar.

O equipamento consiste em um emissor e receptor de sinal ultrasstnico, unidade de processamento de
computador, visor LC D, alto-falante, teclas operacionais e fonte de alimentagso.

O equipamento & utilizado para detecgio da freqguéncia cardiaca fetal. O equipamento pode ser utilizado por
profissionais da salde capacitados, em hospitais, clinicas, comunidades & em atendimento domiciliar. Os
transdutoresde 2.0MHz, 2.5MHz & 3.0MHz so wilizados para detecgio da FHR.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os diferentes modelos possuam diferentes camacteristicas comoindicadas abaixo.

Visor de LCD Gl i P'B
Dimenasdes do Wiaor &S5 x S0mmm - 3.2° &5 x Shmm - 3,2
Lur de Fumndo Sam Sam
Ao —fals e Sam Sam
Dresliganmento automatico Sam Sam
Filhas alcalinas: Eam Eam
Bateria recarregive | Samn San

Qual a importancia das ferramentas (equipamentos) para o desenvolvimento do trabalho

humano? As ferramentas tecnoldgicas permitem gue essas atividades sejam trocadas e modificadas,
possibilitando que novos trabalhos sejam desempenhados na organizacéo. 1sso vai promover o
desenvolvimento de varios setores igualmente importantes a producéo, como a area juridica, financeira,
marketing e comunicacao interna.

Carvalho Filho relaciona o principio a prestacdo com qualidade de servicos, bem como, ao
fornecimento de bens de qualidade aos 6rgaos pablicos. Afirma que:

O nucleo do principio é a procura de produtividade e economicidade e, o que é mais importante, a
exigéncia de reduzir os desperdicios de dinheiro publico, o que impde a execucao dos servigos publicos
com presteza, perfeicdo e rendimento funcional. Ha varios aspectos a serem considerados dentro do
principio, como a produtividade e economicidade, qualidade, celeridade e presteza e desburocratizagéo e
flexibilizac@o, como acentua estudioso sobre o tema.[1]

A eficiéncia também influenciou nas legislacdes licitatdrias a criacdo de critérios de julgamento

que agregassem novos contornos a avaliacdo da vantajosidade das propostas, em espectro temporal,
determinando o resultado da disputa licitatéria ao aproveitamento eficiente quanto a vida util do objeto
contratual, tal qual a criacdo do critério de julgamento do maior retorno econdémico, objeto desse singelo
estudo.

A legitima discricionariedade em relacao a escolha do equipamento pela comissao de compras e
licitacGes nos leva a comoda necessidade de impormos a devida comparacao da oferta com o previsto no
instrumento convocatorio.
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Por tudo o que acima foi exaustivamente exposto, e tendo em vista o que dispbe
a Lei, a doutrina e a Jurisprudéncia, consubstanciadas no melhor Direito, requer a
ora RECORRENTE a Vossa Senhoria que se digne a acolher o PRESENTE RECURSO
ADM.,. No mérito, dar-nos provimento desclassificando o arrematante e as licitantes
com oferta equivoca para 0 item, repetitivamente enumerado, do processo
relacionado. Promovendo - per viam de consequentiam -, as leis em vigor, na forma e
nos prazos ex legis, por ser de Direito e de mais lidima Justica, evitando-se, assim, a
interposicdo de um remédio judicial que vise a imposicdo da irrestrita observancia,

por parte do administrador publico, das normas imperativas e cogentes aplicaveis a
espécie.

ROBERTA PI1ZZOLI
PROPRIETARIA
RG N°: 9065641897 SJS/ RS
CPF N° 811.214.07072

B Pa 'C

7 =

(36/999:842/0001-451

. EQUIPSUL COMERCIO E ASSISTENCIA
TECNICA DE EQUIPAMENTOS A SAUDE EIRELI

RUA RICALDE MARQUES, 119
' JARDIM SAO PEDRO - CEP 91.040-280
b PORTO ALEGRE - RS _J
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PROCURACAO

EQUIPSUL COMERCIO E ASSISTENCIA TECNICA DE EQUIPAMENTOS A SAUDE LTDA, CNPJ
36.999.842/0001-46, Inscricdo Estadual 096/3813005, com sede na Rua Ricalde Marques, 119, bairro
Jardim S3o Pedro, CEP 91040-280, Porto Alegre/RS, neste ato representada por sua sécia/administradora
Roberta Pizzoli, brasileira, empresaria, solteira, CPF 811.214.070-72, RG 9065641897, SIS/RS, pelo
presente instrumento de mandato, nomeia e constitui seu procurador Cesar de Moraes Dinardi, brasileiro,
solteiro, portador da Cédula de Identidade nimero 38997404-3 SSP/SP e CPF 559.614.100-30, residente e
domiciliado na AVENIDA PRESIDENTE FRANKLIN ROOSEVELT 1126 AP.601 CEP 90230002 — BAIRRO: SAO
GERALDO POA / RS.

A quem confere amplos poderes cumprir exigéncias, representar em processos licitatdrios (carta convite,
tomada de preco, pregdo presencial e eletrénico, concorréncia, siconv e demais processos publicos e
privados) langados pelas esferas municipal, estadual e federal.Praticando todos os atos necessarios para
representar o outorgante nos certames licitatérios, usando dos recursos legais e acompanhando-os,
conferindo-lhes, ainda poderes especiais para obter cépia dos processos administrativos, realizar
protocolos, retirar materiais, impugnar editais, desistir de recursos, interp6-los, apresentar lances verbais,
negociar pregos e demais condi¢des, confessar, transigir, desistir, firmar compromissos, acordos,
propostas,contratos, declaracdes, podendo ainda, substabelecer estd para outrem, com ou sem reservas

de iguais poderes, dando tudo por bom, firme e valioso.

ESTA PROCURACAO TEM VALIDADE ATE O DIA 31 DE DEZEMBRO DE 2025, PODENDO SER
RESCINDIDA A QUALQUER TEMPO;

Assinado de forma digital por Porto Alegre, 02 de Janeiro de 2025.
EQUIPSUL COMERCIOE  EQUIPSUL COMERCIO E

ASSISTENCIA TECNICA DE
ASSISTENCIA TECNICA DE EQUIPA:36999842000146
EQUIPA:36999842000146 Dados: 2025.01.06 11:45:07

-03'00"

Roberta Pizzoli
CPF 811.214.070-72
RG 9065641897

& Equipsul

(51) 999 847 110 (\W/hatsapp) Equipsul | 36.999.842/0001-46
jessica@equipsul.com | www.equipsul.com Rua Ricalde Marques. 115. Jardim Sao Pedro. Porto Alegre. RS 91.040-280
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1 ATENGAO!

e Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

« E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizag&o prévia do Fabricante.

* O Portatil MD FD-300 somente deve ser utilizado por profissionais de saude treinados e familiarizados com as
técnicas implicadas e apos serem lidas as instrugdes de uso.

« Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, proximo ao dispositivo.

* Apos abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagdo aos padrdes
especificados.

« Certifique-se de que a configuragao do produto estad completa e em perfeitas condi¢des.

« O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragées e melhorias no
Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

* As avaliagdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em nenhuma
hipoétese.

1.INDICAGAO DE USO

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD ¢é um detector da frequéncia cardiaca fetal de alta performance que
satisfaz as exigéncias para exame de FHR em hospitais, clinicas, comunidades e uso domiciliar.

O equipamento consiste em um emissor e receptor de sinal ultrassénico, unidade de processamento de
computador, visor LCD, alto-falante, teclas operacionais e fonte de alimentacéo.

O equipamento é utilizado para detecgdo da frequéncia cardiaca fetal. O equipamento pode ser utilizado por
profissionais da saude capacitados, em hospitais, clinicas, comunidades e em atendimento domiciliar. Os
transdutores de 2.0MHz, 2.5MHz e 3.0MHz s&o utilizados para detecgdo da FHR.

2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os diferentes modelos possuem diferentes caracteristicas como indicadas abaixo.

Visor de LCD Colorido P/B
Dimensées do Visor 65 x 50mm - 3,2" 65 x 50mm - 3,2"
Luz de Fundo Sim Sim
Alto-falante Sim Sim
Desligamento automatico Sim Sim
Pilhas alcalinas Sim Sim
Bateria recarregavel Sim Sim
Indicador de carga Sim Sim
Curva da FHR Sim Nao
Transdutor de deteccdo Sim Sim
Modos de operagao Sim Sim
Modos de visualizagédo Sim Néo
Fones de ouvido Opcional

Bolsa de transporte Opcional

Transdutor 2.0 MHz Incluso

Transdutor 2.5 MHz Opcional

Transdutor 3.0 MHz Opcional
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2.1. APRESENTAGAO GERAL

1 Transdutor

2 Visor

Tecla Menu

Tecla aumentar volume

Tecla "confirmar"; ligar e desligar a luz de fundo
Tecla Liga/Desliga

Tecla diminuir volume

Indicador de funcionamento

© | 0 N o u | ~®

Indicador de carga*

10 Entrada para fones de ouvido
11 Conector do transdutor

12 Entrada DC

13 Conector mini USB

3.VISORES

3.1.VISOR MODELO FD-300C

A icone FHR, No modo Curva Frequéncia
Cardiaca Fetal (FHR)

B Frequéncia Cardiaca Fetal (FHR)

C Sinal Cardiaco Fetal

A H D icone nivel de volume
E Data (Ano - Més - Dia)
F  Horario

B G Carga da bateria

H Modos de Operagao
I Imprimir
J  Modo de Visualizagéo

K Ligar / Desligar Alarme

L Congelar

M Ligar / Desligar Volume

N Ligar / Deligar Parametros



3.1.1.MODO DE VISUALIZAGAO

= [C] fi k® =
OFF 1/3 ON lil ON

Modo Curva Modo Valor da FHR Parametros e
Valor da FHR

Ha trés modos de exibigdo como seguem:
1. Modo Curva: Neste modo o visor exibe a curva da FHR e parametros relacionados.
2. Modo Valor da FHR: Neste modo o visor exibe o valor da FHR e parametros relacionados.
3. Modo Parametros e Valor da FHR: Neste modo o visor exibe o valor da FHR, os principais parametros de
operagéo e outras informagoes.

3.2.VISOR MODELO FD-300D

B E F |
...."AVE_EERE@E% Dy
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TPy
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DEMOe e M
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!
R s

Frequéncia Cardiaca Fetal (FHR)
icone nivel de volume

Modo Média

Fungéo Play

Modo Tempo Real

Fung&o Gravar

Modo Manual

I @M mMm OO O >

Menu

Operagao em Rede

Sinal Cardiaco Fetal

Unidade da FHR

Unidade da frequéncia do transdutor
Indicativo de Modo Demonstragao

Carga da bateria

Ligar/ Desligar Alarme

-— Modo de Visualizagdo
Imprimir

Congelar

w B PO VO Z2 = r X«

Tempo
4. TECLAS ELUZES INDICADORAS

4.1. TECLAPRINCIPAL

Pressione a tecla @ para entrar no menu de configuragdo. Quando finalizar de configurar os parametros
pressione esta tecla para sair do menu configurar e entrar no modo de trabalho.



4.2.AJUSTEDO VOLUME

Diminuir Volume: Quando o equipamento esta ligado, se o som esta muito alto, pressione a tecla ®, o volume
serareduzido.

Aumentar Volume: Quando o equipamento esta ligado, se o som esta muito baixo, pressione a tecla @, o
volume sera aumentado.

4.3.LIGA/DESLIGA

Pressione a tecla @ para ligar o equipamento e pressione a mesma tecla por 3 segundos para desligar.

4.4, MODO DE CONFIGURAGCAO

Quando o equipamento & ligado, pressione a tecla ® para confirmar o sub-menu e parametros selecionados.
4.5.LUZ DE INDICACAO

Luz indicadora de carga da bateria: H4 uma luz indicadora de carga abaixo do visor com a indicagéo de uma
pilha ao lado. Quando a bateria é carregada, a luz indicadora é exibida na cor laranja. Quando a carga da bateria
esta completa, aluzindicadora torna se verde.

Luz indicadora de funcionamento: Quando o equipamento for ligado acendera uma luz indicadora verde ou
azul, dependendo do modelo, ao lado do botdo Menu.

4.6. TRANSDUTORES

A frequéncia basica do transdutor &€ 2.0MHz (£10%). As frequéncias de 2.5 MHz e 3.0 MHz (x10%), sdo
opcionais.

5.INSTRUGOES DE USO

Cuidadosamente verifique se o equipamento ndo tem nenhum dano e os acessorios estdo integros. Se
encontrar algum dano, contate imediatamente o fabricante ou distribuidor local autorizado.

5.1. UTILIZANDOAPILHAOU BATERIA

Troca das Pilhas ou Bateria: Vire o painel posterior para cima. Segure a unidade principal com uma das méos.
Pressione a tampa do compartimento da bateria com o polegar da outra méo. Deslize a tampa ao longo da
unidade de modo a permitir a retirada das pilhas ou bateria.

Insira as pilhas ou bateria no compartimento. Verifique a polaridade na parte interna do compartimento das
pilhas/bateria (+ e -).

Recoloque a tampa do compartimento, deslize a tampa em diregdo ao topo do corpo do dispositivo até fechar o
compartimento.

5.1.1. SUBSTITUINDO OU CARREGANDOABATERIA

Quando a carga da bateria do equipamento estiver baixa desligue o dispositivo e substitua ou carregue a bateria.
Para carregar a bateria recarregavel, inserir o plugue DC do carregador na



porta de entrada de carga do equipamento e conecte o plugue AC na fonte de alimentagdo de 100-240 V AC,
50/60 Hz.

O tempo para a carga total da bateria levara cerca de 2 horas. Enquanto estiver carregando, a luz LED do
carregador ficara laranja; quando a bateria estiver totalmente carregada aluz de LED ficara verde.

O equipamento pode ser utilizado e funciona normalmente enquanto a carga da bateria esta sendo carregada.

! ATENGAO!

* Use carregador e baterias originais.
* Apos carregamento completo retire o equipamento da tomada.
* N&o carregue o equipamento em locais Umidos ou molhados.

5.2. OPERANDO O TRANSDUTOR
5.2.1.RETIRARE INSPECIONAR O TRANSDUTOR

Segure a unidade principal do equipamento com uma das maos, segure a parte de cima do transdutor e retire-o
por completo do espago do engate deslizando-o para a esquerda.
De modo contrario, é possivel facilmente fixar o transdutor ao engate na unidade principal.
Quando o equipamento ¢é ligado, se o transdutor ndo estiver bem conectado na unidade principal, na tela LCD
sera exibido "---" e ira piscar. Apdés bem conectado, a tela de LCD ira parar de piscar e exibird o valor da
frequéncia do transdutor.

5.2.2. SUBSTITUINDO O TRANSDUTOR

Antes de substituir o transdutor deve-se desligar o equipamento.
Desconecte o plugue do transdutor do equipamento, em seguida conecte o transdutor desejado.

5.3.LIGANDO O EQUIPAMENTO

Pressione atecla ® para ligar o equipamento e pressione a mesma tecla por 3 segundos para desligar.
NOTA: o equipamento se desligard automaticamente ap6s 3 minutos sem uso.
5.4. CONFIGURANDO OS MODOS DE OPERACAO
5.4.1.MODOS DE OPERACAO

Para qualquer modo de operagéo, o valor da FHR é automaticamente exibido no visor.
Modos de operagéo séo:

1. Modo Tempo Real:

Neste modo, o simbolo ¥ piscara no visor e a FHR do tempo real sera exibida. Vocé pode gravar ou parar a
gravagao pressionando a tecla Liga/ Desliga uma vez.

2. Modo Média:

Este modo é utilizado para obter o valor de FHR mais estavel. O visor exibe o simbolo ¥ piscando quando a FHR
é exibida.



3. Modo Manual:

Este modo é utilizado quando a FHR néo é suficiente para ser exibida mas o batimento cardiaco pode ser
audivel.

Pressione a tecla® parainiciar a contagem. O simbolo ¥ piscando apareceranatelae “---*.

Pressione a tecla ® novamente, apds o décimo batimento cardiaco o equipamento automaticamente calcula a
média derivada da FHR e exibe o valor. Este valor da frequéncia sera mantido até outra avaliagao iniciar ou o
modo ser alterado.

4. Modo Demonstragao :
Este modo exibe as informag¢des armazenadas no equipamento.

5.4.2. CONFIGURANDO PARAMETROS E OPERACOES DE TRABALHO

Pressione atecla® para entrar no menu principal e configurar os parametros de trabalho.
Pressione as teclas @ e ® para selecionar os parametros.

Pressione a tecla @ para entrar no parametro a ser configurado.

Pressione as teclas @ e ® para configurar os parametros.

Pressione a tecla @ para confirmar o parametro configurado.

Pressione @ para sair do modo de configuragdo e iniciar o trabalho. As configuragdes selecionadas dos
parametros sao automaticamente salvas.

Para o modelo FD-300D, é exibido o modo configurado de operacéo na parte inferior da tela.

Para o modelo FD-300C, possui a fungéo de operagéo por toque na tela (touchscreen).

Exceto para o modelo FD-300D, quando em funcionamento, as informag¢des da curva da FHR e tempo séo
automaticamente armazenados a cada 2 minutos dentro de 24 horas.

Apbs 24 horas, as informagdes sdo automaticamente renovadas por sequéncia de tempo.



5.4.3. PARAMETROS FD-300C

Sub-menu Parametro Definigao Valor Selecionavel Configutagéo
Padrao
Volume FHR Volume FHR 0-7 7
Cor Cor FHR Laranja, Verde, Ciano, Verde
Rosa, Amarelo, Branco
Configurar FHR
Velocidade da impressao Velocidade da impressao 1, 2, 3 cm/min 3 cm/min
. = Tempo da impressdo automatica 00-60 s,
Tempo de impressao 00 6 tempo limitado 00
Alarme Alarme ON,OFF ON
Limite Superior Limite superior para alarme 100-240 bpm 160 bpm
Configurar Alarme
Limite Inferior Limite Inferior para alarme 50-240 bpm 120 bpm
Tempo Tempo do toque do alarme 5-20s 10
Configuragao Padrao Configuragéo Padrao Configuragéo Padréo de Fabrica YES, NO NO
Curva Exibe a curva e outras informagdes / YES
Modo de . Exibe o valor da FHR e
Visuslizaco Numero outras informacées ! !
NUmero e par@metros Exibe FHR e parédmetros / /
Ano Ano 00-99 10
Més Més 1-12 01
Configurar i i
Data e Hora Dia Dia 1-31 01
Hora Hora 00-23 12
Minuto Minuto 00-59 04
Modo Tempo Real Modo Tempo Real / /
Modo Média Modo Média / /
Modo de Operacdo Modo Manual Modo Manual / /
Modo Demonstragéo Modo Demonstragéo ON, OFF OFF
Tela sensivel ao toque Tela sensivel ao toque / /
touchscreen touchscreen
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5.4.4. PARAMETROS FD-300D

o A Configuragao
Definigao Valor Selecionavel
/ /

cao
RETN
o

o

SPEd
K

WD

DL
a0
Dy X

(=X
(X

b e el R
DO I ]
pug RN et
-t DD

OO, O T 7T 2D QL

b R R i Y] -
DX M X My e e
DU DL L T

5.5. CONGELAMENTO,ARMAZENAMENTO E REPRODUCAO

Retornar ao menu

Limite superior do alarme

Limite inferior do alarme

Velocidade da impressédo

Tempo de exame; parar impresséo e salvar
Ano
Més
Dia
Hora
Minuto

Modo Demonstragédo

Modo de Operagéo:
1-Modo Manual, 2-Modo Tempo Real, 3-Modo Média

Luz de fundo no visor LCD
Configuragéo padréo dos parametros
Alarme
Tempo de atraso do toque do alarme

Impressora

50-240 bpm
50-240 bpm
1,2, 3 cm/min
0-60 min, 0 é tempo ilimitado
01-99

1-12

00-23
00-59
ON, OFF
1,2,3
ON, OFF
YES, NO
ON, OFF
5-60s

ON, OFF

160 bpm
120 bpm

3 cm/min

10

12
00

OFF

ON
NO
On
10

OFF

Quando em funcionamento, pressione a tecla @ para congelar o valor ou a curva da FHR na tela. Isto ficara
mantido até iniciar outra avaliagéo ou o modo for alterado.

Exceto para o modelo FD-300D, sob o estado de congelamento, pressionando as teclas QeDas informacdes
armazenadas podem ser reproduzidas exibindo a curva da FHR e marca do tempo de 2 minutos para cada figura.

6.INSPECIONANDOAFHR

6.1.USODO GEL

Acamada do gel ultrassonico aplicada corretamente na superficie acustica do transdutor diminui ruidos e otimiza
oresultado do teste.
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6.2. ENCONTRANDOAPOSICAO DO FETO

Primeiramente, procure a posi¢éo do feto pelas méos. Coloque a superficie operacional do transdutor no
abddémen com um contato firme e adequado. Ajuste a posicéo do transdutor de modo a obter um 6timo sinal
audivel.

Geralmente, em periodo gestacional curto a posigao do coragéo do feto esta em 1/3 a partir da linha da cicatriz
umbilical até a sinfise pubica e com o aumento do periodo gestacional a posicéo se deslocara para cima e
desviara um pouco para alguma das laterais.

NOTA:
* Nao comprima o transdutor com muita forga na superficie do abdémen para evitar comprometer o sinal.
¢ Quando estiver procurando os batimentos cardiacos do feto, ndo deslize o transdutor ao longo da superficie
abdominal para evitar ruidos.
* N&o posicione o transdutor onde ha forte som do sangue placentario ou forte som umbilical.

6.3. INSPECIONANDOAFHR

Apbs finalizada a configuragdo do modo e parametros, pressione a tecla ® para iniciar a operagao, pressione a
tecla®novamente para terminar a operagao.

NOTA:
* Nao avalie a FHR até escutar um som fetal identificavel e audivel, usualmente isso acontece em 5 segundos.
» Afaixa de valor normal para a frequéncia cardiaca fetal € 120-160 bpm. Os valores compreendidos entre 100-

120 bpm e 160-180 bpm sao valores criticos e devem ser investigados com atencao. Valores menores que
100 bpm e maiores que 180 bpm s&o valores alarmantes os quais devem ser investigados mais seriamente.

6.4.AJUSTANDO O VOLUME
Quando o equipamento esta em funcionamento, vocé pode ajustar o volume pressionandoasteclas @ e® .

6.5. GRAVAR E REPRODUZIR

O sinal do som fetal pode gravado por um gravador de som. O arquivo do som gravado pode ser reproduzido,
armazenado no computador ou enviado por e-mail.

12



7.ESPECIFICAGOES

7.1.ESPECIFICAGOES TECNICAS

MODELOS

VISOR
FAIXA DE MEDIGAO

SAIDA DE ENERGIA

INTENSIDADE DE SAIDA DE ULTRASSOM
FREQUENCIA NOMINAL DO TRANSDUTOR
FREQUENCIA DE OPERAGAO

P-

ISPTA

AREA DE RADIAGAO EFETIVA DO
TRANSDUTOR

ESTIMULAGAO NA PELE

QUANTIDADE TOTAL DE
MICRO-ORGANISMOS

METABOLITOS RESIDUAIS

AMBIENTE DE VELOCIDADE ACUSTICA

CONTATO

RECOMEN 0 IMPEDANCIA ACUSTICA

ATENUAGAO ACUSTICA

VISCOSIDADE
VALOR DE PH

MODO DE TRABALHO

SENSIBILIDADE

DIMENSOES

DESLIGAMENTO AUTOMATICO

PESO

FD-300C e FD-300D

60mm x 50mm — 3,2"

50~240 bpm
Resolugéo: 1 bpm
Precisdo: + 1 bpm

<20mwW

Isata: <10 mW/cm2

2 MHz

2 MHz £ 10%

<1Mpa

<20 mW/cm2

<100 mW/cm2

154 mm2

Néo

<1000 un/g

Sem metabdlitos residuais de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e
Staphylococcus aureus.

1520-1620 m/s

1.5-1.7x106 Pa.s/m

<0.05dB/ (cm.MHz)

>15Pa.s

5,5-8

Doppler de Onda Continua

A partir de 9-12 semanas, variando de acordo com cada caso em
particular.

135mm x 100mm x 49mm

O dispositivo desliga automaticamente ap6s 3 minutos sem utilizagéo.

400 g (com pilhas)

Apresenta filtro minimizador de interferéncias e redugao de ruidos durante a utilizagao.
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7.2. SENSIBILIDADE GERAL

DISTANCIA DA AREA ACUSTICA DO TRANSDUTOR

Frequéncia Acustica Nominal de Operagédo 2.0 MHz 2.0 MHz 2.0 MHz 2.0 MHz
Frequéncia do Doppler 332 Hz 332 Hz 332 Hz 332 Hz
Velocidade alvo 4.8 cm/s 4.8 cm/s 4.8 cm/s 4.8 cm/s
A(d): Perda do alvo por reflexao 44.5dB 44.5dB 44.5dB 44.5dB
B: Atenuagao bidirectional ao longo do percurso acustico 41.8dB 44 dB 47 dB 47 dB
Vs: 712 mV Vs: 716 mV Vs: 720 mV Vs: 723 mV
C: Relagao Sinal/Ruido Vr: 304 mV Vr: 304 mV Vr: 305 mV Vr: 306 mV
C=7.3dB C=7.3dB C=7.4dB C=7.5dB
S: Sensibilidade Geral S=93.6dB S=97.5dB S$=102.3dB S=102dB
7.3.FONTE DEALIMENTACAO
> - 3 pilhas recarregaveis x 1.2V DC
ALIMENTACAO - Bateria recarregavel 9VDC opcional

- 3 pilhas alcalinas AA x 1.5V DC. Pilha alcalina 9VDC opcional.

AUTONOMIA Aproximadamente 4 horas ou mais.

CARREGADOR 100-240 VAC

7.4.CLASSIFICAGAOELETRICA

Classificagao de acordo com IEC 60601-1

Tipo de protegdo contra choque elétrico

Energizado internamente

Grau de protegédo contra choque elétrico

Parte Aplicada Tipo BF

Classificagéo IP IPX1
Modo de operagdo Continuo
Uso em ambiente rico em oxigénio Nao adequado

7.5. ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

Evite que o aparelho Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD entre em contato com liquidos ou receba choques

mecanicos, isso pode prejudicar a funcionalidade do aparelho.

Armazene o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD em local limpo e seco e em condigbes de temperatura

adequadas (ambiente).

Evite armazenar o equipamento em ambiente com alta umidade ou salinidade (maresia).

14




TEMPERATURA DE OPERAGAO 5°C a40°C

UMIDADE RELATIVA DE OPERAGAO 25% a 80%
PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERAGAO 86 a 106 kPa
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO E . o
TRANSPORTE -25°Ca70°C
UMIDADE RELATIVA DE ARMAZENAMENTO E <93%
TRANSPORTE I
PRESSAO ATMOSFERICA DE 70 2 106 kPa

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

8.LIMPEZAE DESINFECGAO
8.1.LIMPEZAANTES EAPOS O USO

Antes de limpar o equipamento desligue-o e remova a pilhas ou bateria da unidade principal.

Dispositivo: Se necessario, limpe a placa de identificagdo com um pano macio umedecido com solugao
detergente ou agua e pano seco.

Transdutor: pano macio para remover qualquer remanescente do gel ultrassénico. Limpe somente com agua e
sabao.

Apbs finalizar o uso do equipamento, desligue-o e remova o gel da superficie do transdutor e da pele de modo a
limpa-los, coloque o transdutor no seu compartimento de fixagdo no equipamento.

! ATENGAO!

¢ Evite que a solugéo escorra para dentro do produto, pois a umidade pode danificar os componentes internos
do equipamento.

* N&o submeter alimpeza por processo de ultrassom.

* Na&o utilize nenhum produto abrasivo ou solvente quimico.

8.2. DESINFECGAO

Limpe o estojo do equipamento, transdutor e demais partes como indicado acima. Em seguida, limpe o
transdutor com pano umedecido com alcool etilico 70%.
Limpe o transdutor com pano limpo e seco para remover qualquer umidade remanescente.

9. MANUTENGAO

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD nao requer nenhuma manutencgao especifica enquanto novo. Caso seja
necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razéo, entre em contato com o Suporte Técnico (durante o
periodo de garantia) ou Assisténcia Técnica Autoriza (ap6s o periodo de garantia).

O dispositivo € um equipamento de precisdo e a superficie acustica do transdutor ¢é fragil, assim vocé deve
manusear o equipamento e especialmente o transdutor com cuidado suficiente.

A camada de gel e qualquer sujidade devem ser removidas e limpas do transdutor apés cada uso. Essas
precaugdes prolongam a vida util da unidade e mantém a precisdo do equipamento.
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Antes do uso, o usuario deve certificar que o equipamento ndo tem nenhuma evidéncia de dano que possa afetar
a seguranga do paciente ou a capacidade do dispositivo. O intervalo recomendado para a inspegéo é uma vez
por semana. Se houver evidéncia de algum dano, € recomendada a reparagéo antes do uso.

O equipamento deve ser submetido a testes periddicos de seguranga para assegurar a isolagéo

apropriada do paciente de corrente de fuga do equipamento. Estes testes devem incluir a medig¢éo da corrente de
fuga. O intervalo recomendado para os testes € uma vez a cada dois anos ou conforme o protocolo de inspecéo e
testes padronizados pela instituigéo.

Aprecisdo da FHR é controlada pelo equipamento e ndo pode ser ajustada pelo usuario. Se o resultado da FHR
néo for confiavel, favor utilize outro método como um estetoscopio e verifique imediatamente ou contate o
distribuidor local autorizado ou o fabricante para auxilio.

9.1.SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Quando em funcionamento, se aparecer os seguintes problemas, favor siga estas instrugées. Se houver falha na
resolucéo do problema contate o distribuidor local autorizado ou o fabricante.

(1) Carga da bateria insuficiente; (1) Carregue ou substitua a bateria;
Sem Som (2) O equipamento esta danificado; (2) Inspecione o equipamento;
(3) O cabo de conexao da bateria esta danificado. (3) Contate o distribuidor autorizado ou fabricante.

(1) Aumente o volume de voz;
(2) Carregue ou substitua a bateria;
(3) Adicione gel suficiente na superficie do

(1) Volume de voz esta muito baixo;
Som Fraco (2) Carga da bateria baixa;
(3) Gel insuficiente ou sem gel.

transdutor.
(1) O transdutor esta muito proximo da unidade (1) Mantenha distancia suficiente entre o
Ruido principal; transdutor e a unidade principal;
(2) Interferéncia por sinais externos; (2) Mantenha distancia dos sinais externos;
(3) Carga da bateria baixa. (3) Carregue ou substitua a bateria.
Baixa Sensibilidade (1) A posicéo do transdutor esta incorreta; 1) Mantenha o transdutor em posic¢éo correta;
(2) Gel insuficiente ou sem gel. (2) Mantenha camada suficiente de gel.

10. GARANTIA

Garantimos que o produto Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD quando novo esta isento de defeitos originais de
material ou mao-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condi¢gdes normais de uso e
servigo. O periodo de garantia total do equipamento é de:

v" 01 (um) ano para o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD (sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos
termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia concedida pelo
detentor);

v 06 (meses) para o Transdutors (sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do
Cédigo de Defesa do Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo detentor);

Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de garantia, o cliente devera entrar em contato com o
Suporte Técnico e informar o produto, o nimero de lote, a data de compra e uma breve explicagéo do defeito
identificado. A obrigagdo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos
componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia. Essas garantias séo
atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se
aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de
quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso indevido, uso com acessorios n&o
recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengéo
inadequada, modificag&o ou reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.
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11. SUPORTE TECNICO E ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operagéo do dispositivo no periodo de garantia, bem como reparos
ou manutengao corretiva que venham a ser necessarias, entre em contato com o nosso Suporte Técnico:
Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.

Tel.: (41)2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

Site: https://macrosul.com/

Decorrido o prazo de garantia do dispositivo, na eventualidade de uma avaria ou defeito no seu produto, procure
uma Assisténcia Técnica Autorizada capacitada para realizar a manutengéo ou reparo do produto. Para localizar
uma Assisténcia Técnica Autorizada mais proxima de vocé, consulte o nosso site: Macrosul > Contato >
Atendimento > Assisténcias Técnicas Autorizadas ou acesse o link:
https://macrosul.com/suporte/assistencia-tecnica.html

12. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E COTRAINDICAGOES

¢ O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD utiliza doppler ultrassénico de muito baixa energia. Isto & confirmado
pelo projeto de calculo, teste de laboratério, teste clinico e aplicagéo clinica que a energia do doppler é
segura para fetos, gestantes e demais pessoas.

» Este equipamento n&o é a prova de explosdo e ndo pode ser utilizado na presenca de equipamentos
anestésicos inflamaveis.

* N&o jogue a bateria no fogo visto que pode explodir e causar dano.

* Nao tente recarregar pilhas normais visto que podem vazar e causar incéndio ou mesmo exploséo.

» Utilize somente adaptadores em conformidade com a IEC 60950.

* Nao toque simultaneamente na entrada/saida de sinal do conector e no paciente para evitar danos ao
equipamento.

* Acessorios e equipamento conectados a interface analdgica e digital devem ser certificados de acordo
com a respectiva norma IEC.

A bateria deve ser retirada do equipamento se este nao for utilizado por um longo periodo de tempo.

* O operador nao deve entrar em contato com o paciente quando estiver trocando a bateria ou abrindo a
tampa de cobertura da bateria.

¢ O equipamento é um instrumento para auxiliar na detecgdo de FHR e nédo deve ser utilizado no lugar de
monitoramento fetal normal.

* A substituicdo da bateria deve ser realizada somente em ambiente distante do paciente (pelo menos 1,5m
de distancia).

* Por favor, utilize somente transdutores fornecidos pelo fabricante.

* Nao estenda o fio do transdutor mais que 2 metros visto que o transdutor pode se desprender do conector
do equipamento.

* O equipamento estéa projetado para operagéo continua e em condigdes habituais. Ndo imergir em nenhum
liquido (n&o é a prova de gotejamento ou respingos).

* Mantenha o equipamento limpo. Evite vibragdes.

* Nao utilize nenhum processo de esterilizagdo por alta temperatura ou esterilizagdo por radiagdo gama.

¢ O equipamento ndo esta sujeito a nenhuma fonte de interferéncia eletromagnética forte, como
transmissores de radio e telefones méveis devido a interferéncia eletromagnética.

* O usuario deve verificar se o equipamento ndo apresenta nenhum dano visivel de modo que possa afetar
a seguranga do paciente ou capacidade de monitoramento antes do uso. O intervalo recomendado para
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inspegdo é uma vez ao més ou antes. Se o dano esta evidente, é recomendada a substituicdo antes do
uso.

O equipamento ndo deve ser usado quando alguns equipamentos estdo em uso como gerador elétrico de
alta frequéncia, forno de micro-ondas e telefone movel.

Nao use o equipamento na presenga de mistura de anestésicos inflamaveis com oxigénio ou outros
agentes inflamaveis.

O equipamento estéa projetado para operagao em curto intervalo de tempo.

Por favor, pare de utilizar o equipamento para arrumar adequadamente se alguma parte do equipamento
néo esta apropriadamente fixada, como por exemplo, a cobertura da bateria.

O equipamento é adequado para uso domiciliar e instituicdes que ndo possuem responsaveis com
habilidades especiais, treinamento e conhecimento.

Este manual de operagéo esta escrito em um nivel descomplicado, de facil compreenséo, para pessoas
que ndo possuem treinamento ou conhecimento especial. Para utilizagdo em hospitais e clinicas, o
operador precisa ter certificado de qualificagdo. Para uso doméstico, quando as informacdes séo usadas
para diagnostico, € necessario que a analise seja feita por um médico pessoal especializado.

Esta qualificacdo minima de servigo deve ser familiar para a operagao do aparelho e técnicas de servigo.
A seguinte lista de verificagdo de seguranga deve ser realizada a cada 6 (seis) meses ou como
especificado nos testes e protocolos de inspegao da instituicdo por pessoal qualificado, com treinamento
adequado, conhecimento e experiéncia pratica para realizagdo.

1. Inspecione o equipamento para possiveis danos mecanicos e funcionais.

2. Inspecione as etiquetas de seguranca e legitimidade.

3. Verifiqgue se o equipamento funciona apropriadamente como descrito no manual de operagao.

4. O teste de corrente de fuga do paciente de acordo com a IEC 60601-1 é limitado até 100pA. A corrente
de fuga nunca deve exceder o limite. Se o equipamento néo funcionar adequadamente ou falhar em
qualquer dos testes acima, o equipamento deve ser reparado.

¢ As pilhas devem ser adequadamente descartadas de acordo com os regulamentos locais apds o uso.

* As pilhas devem ser retiradas do equipamento se 0 mesmo néo for utilizado por um longo periodo.

* O equipamento s6 deve ser usado quando a cobertura do compartimento da pilha estiver fechada.

* As pilhas devem ser armazenadas em lugar seco e fresco.

» Se utilizar baterias recarregaveis, certifique-se da capacidade e vida util, carregue-as totalmente antes do
primeiro uso. Normalmente as baterias podem ser carregadas continuamente por 2 horas ou conforme
orientagdes dispostas na prépria bateria.

» Por favor, ndo coloque os polos negativo e positivo da bateria incorretamente.

¢ As informagdes deste manual estdo sujeitas a alteragcdes sem aviso prévio.

* Nao utilize solventes fortes (acetona, por exemplo) e materiais abrasivos para limpar o equipamento.

* Nao permita que nenhum liquido penetre no equipamento e ndo emergir nenhuma parte do equipamento
em nenhum liquido.

* Por favor, escolha acessorios e extensdes autorizados pelo fabricante.

* Nunca tente esterilizar o transdutor ou o equipamento por vapor a baixa temperatura ou outros métodos.

13. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser
utilizado com segurancga para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instru¢des de uso,
manutengdes, reparos e substituicdes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. Adeterminagéo da vida util obedece a limites de qualidade, seguranga e eficacia e
reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pegas e assisténcia técnica ao produto, nos
termos daleiincluindo o Cédigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de vida util
do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD ¢ estimado em 3 (trés) anos.
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Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento elétrico
e eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e
eletrénico deve ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos
locais de sua regido ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de sua
instituicao.

Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais proximo de sua regigo.

o)

descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a satide humana.

14. CONFORMIDADES REGULATORIAS

.

.

.

.

IEC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial.

IEC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para segurancga e desempenho do
equipamento — Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

IEC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Prescricbes para um projeto eco responsavel.

IEC 60601-1-11 — Equipamento eletromédicos — Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial — Norma Colateral: Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos
utilizados em ambientes domésticos de cuidado a saude.

IEC 60601-2-37:2007 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37: Requisitos particulares para a seguranga
basica e o desempenho essencial dos equipamentos médicos de monitoramento e diagnéstico por
ultrassom.

IEC 61266: Sistema de Ultrassom — Detectores fetais portateis — Requisitos de desempenho e métodos
de medigéo e comunicagéo.

IEC 62366 - Produtos para a saude — Aplicagao da engenharia de usabilidade a produtos para a saude.
ISO 10993 - Avaliacéo Biologica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

ISO 14971 - Aplicagédo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

ISO 13485 - Sistema de Gestéo da Qualidade para Produtos Médicos.

ISO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e informagées
a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagéo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISA n° 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificagcdo
compulsoéria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

INSTRUQAO NORMATIVA ANVISA n° 116, de 21 de dezembro de 2021 - Aprova a lista de Normas
Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
RDC ANVISA n° RDC N° 665, DE 30 de Margo de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnoéstico de Uso In Vitro e da outras providéncias.
RDC ANVISA n° 423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime de cadastro e
migracéo dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime de notificagéo.

RDC ANVISA n° 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagao de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para
notificagdo, registro, alteragao, revalidagéo e cancelamento de notificagdo ou registro de dispositivos
médicos.
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15. APRESENTAGAO DO PRODUTO

15.1. PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS
01 Monitor Doppler Fetal de Mesa FD-300C/D
01 Transdutor (2MHz)
01 Adaptador
03 Pilhas recarregaveis 1.2V.

16. SIMBOLOGIA

16.1. SIMBOLOGIANO EQUIPAMENTO

Simbolo Descrigao

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo BF.

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os regulamentos locais para descarte de
lixo eletrénico. Procure o centro de coleta mais proximo de sua regido.

Atencéo.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

Proteja da chuva/mantenha seco.

Referéncia do Produto.

Numero de série do dispositivo.

Indicagéo da potencia.

Dados do Fabricante.

Data de Fabricagéo.

Informacées do Representante Autorizado no Brasil.

Entrada para fone de ouvido.

OEEE@@ N s

-+ Marca de polaridade do conetor (FD-300C e FD-300D).
-*- Indicador de funcionamento.
@l Indicador de carga da bateria / pilha.
-—D Conexao do transdutor.
Seguranca Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulséria para
@ I a avaliagdo da seguranga elétrica.
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16.2. SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

m

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo B.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os regulamentos locais para descarte de lixo
eletronico. Procure o centro de coleta mais proximo de sua regiéo.

Informagées do Representante Autorizado no Brasil.
Dados do Fabricante.

Data de Fabricagao.

Numero de série do dispositivo.

Referéncia do Produto.

Indicacéo de validade.

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulséria para a
avaliagdo da seguranca elétrica.

Indicagéo temperatura de armazenamento.
Indicagéo umidade relativa de armazenamento.
Indicagéo pressao atmosférica de armazenamento.
Proteja da chuva/mantenha seco.

Proteger do sol e luz.

Quantidade de empilhamento.

4
I@l Versao do Manual do Usuario.

17.DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA
! ATENGAO!

« Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade com as normas referentes
a compatibilidade eletromagnética (EMC), todo equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Se houver
suspeita de interferéncia, afAST (estimulagéo acustica)e o equipamento de dispositivos sensiveis e entre em
contato com o fabricante.

« Nao use este equipamento préximo a outro equipamento eletrénico pois pode néo funcionar corretamente.

« Odispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirirgicos de alta frequéncia.
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« O uso de qualquer material que ndo seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos ou suportados pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento do mesmo.

» Equipamento de comunicagdo RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas)
n&do devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderd comprometer o correto desempenho deste
equipamento.

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagéo

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD utiliza energia de RF apenas para
o seu funcionamento interno. Portanto, suas emissées de RF sdo muito
baixas e é improvavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) Grupo 1

CISPR 11 - Emissbes de Radiofrequéncia (RF) Classe B O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD ¢é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e locais conectados

IEC 61000-3-2 - Emissdes Harménicas Classe A diretamente a rede elétrica de baixa tensdo que fornece energia a
edificios usados para fins domésticos.

IEC 61000-3-3 - Flutuagbes de tensao/ Nzo aplicavel |O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD nao ¢ adequado para

Emisstes com tremulagao interconexao com outros equipamentos.

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O usuario do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Nivel de Teste

Teste de Imunidade IEC 60601 Nivel de Conformidade Ambiente Eletromagnético-Guia
+ 8 kV contato
IEC 61000-4-2 +2kVar O piso deve ser de madeira, concreto ou ceramica.
Descarga Eletrostatica (ESD) +4kVar Conforme Se o piso for coberto com material sintético, a
9 T +x8kVar umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.
+15kV ar
IEC 61000-4-4 +2kV A qualidade da corrente elétrica deve ser
Transiente Elétrico 100 kHz frequéncia de Nao aplicavel semelhante a de um ambiente comercial ou
Réapido/Exploséo. repeticao hospitalar tipico.
+0,5kV, +1kV (linhaa . -
IEC 61000-4-5 linha) A qualidade da corrente elétrica deve ser

Néo aplicavel semelhante a de um ambiente comercial ou

Surtos de Tenséo. +0,5KV, 1KV, +2kV hospitalar tipico.

(linha terra)

0% UT; 0,5 ciclo

A0°,45°,90°, 135°, 180°,
IEC 61000-4-11 225°,270°e 315°
Quedas, Curtas Interrupgdes

Aqualidade darede elétrica devera ser semelhante
ade um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o usuario do dispositivo necessitar de um

o = 0% UT; 1 ciclo e Nao aplicavel funcionamento continuo durante as interrupgdes
ﬁnngaé}:?i:;;znséio nas - 70% UT; 25/30 ciclos na corrente de alimentag&o, recomenda-se que o
gdo. Monofasico: a 0 ° dispositivo seja alimentado por uma fonte continua

ou por bateria.

0 % UT, 250/300 ciclos
IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da corrente
Campo Magnético da devem estar a niveis caracteristicos de uma
Frequéncia da Corrente 30 A/m Conforme localizagdo tipica de um ambiente comercial ou
(50/60 Hz). hospitalar.

NOTA: UT é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagao do nivel de teste.



O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuério do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Nivel de teste Nivel de

Teste de Imunidade IEC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético - Guia

Equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis ndo
devem ser utilizados préximos a qualquer parte do Aparelho,
incluindo cabos, menor que o afastamento recomendado

IEC 61000-4-6 3 Vrms calculado a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do
RF Transmitida 150 KHz a 80 MHz Conforme transmissor.

Afastamento recomendado:

d=12P

d=1,2P 80 MHz a 800MHz

d=2,3VP800MHz a2,7GHz

Onde “P” é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor
em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e “d”
‘o afastamento recomendado em metros.

. A intensidade de campo de transmissores RF fixos
3V/m; . > o
IEC 61000-4-3 10V/m: Conforme determinadas por uma inspeg&o eletromagnética dever&o ser
RF Radiada 4 . menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
80MHz -2,7GHz; 80% a P

frequénciab.
Poderdo ocorrer interferéncias em areas préximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

Nota 1: A80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgéo eletromagnética é afetada pela abéfﬂ,&o e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifuséo (AM e FM) e televisdo nao pode ser
prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspegdo
eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD
for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser observado se o Doppler Fetal de
Mesa FD-300 MD esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas
adicionais, como redirecionar ou alterar a posi¢do do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD. b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza
80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.

Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de comunicagéo RF portateis e méveis e o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD.

O Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF irradiadas sao
controladas. O cliente ou o usuério do Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo RF portatil e mével (transmissores) e o Doppler Fetal de Mesa FD-300 MD
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do
transmissor / W. 150 kHz to 80 MHZ d=1,2\P 80 MHz to 800 MHZ d=1,2VP 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3\P
0,01 N/A 0,12 0,2
0,1 N/A 0,38 0,7
1 N/A 1,2 23
10 N/A 3,8 74
100 N/A 12 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia d de separagdo recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1: A80 MHz e 800 Mhz, aplica-se a distancia de separag&o para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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