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EQUIPAMENTO:

Nome técnico: Leitor dtico de maturidade da pele neonatal

NOME COMERCIAL: PREEMIETEST MODELO COMERCIAL: GAO1 SOFTWARE VERSAO: 1.2

Responsavel Técnico: Paola Conceig¢do da Silva — COREN/MG n2 313.685

Cadastro ANVISA n2: 82558239001

Birthtech Dispositivos para a Saude Lda.

Rua Major Neutel de Abreu, 116, Complexo Empresarial SONUMA, Espa¢o numero 03
CEP 3260-427 - Figueird dos Vinhos — Leiria — Portugal

Fone: +351 236 550 057

Site: www.birthtech.pt

NIF: 515. 114.790

ATENCAO

Para maior seguranca:

a) Leia atentamente todas as instrucdes antes de instalar ou operar este produto.
b) Este manual deve ser lido por todos os operadores do produto.

Lembre-se o PreemieTest deve ser usado nas
primeiras 24 horas de vida do recém-nascido.
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Este manual foi redigido originalmente no idioma portugués.

Calibracao e Inspecao

Data: Calibrado por:
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1. INFORMACOES GERAIS

ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTE MANUAL DE INSTRUGOES.

O PreemieTest proporciona uma leitura rdpida e precisa da idade gestacional assim como a necessidade de
cuidados intensivos, suporte ventilatorio e identifica a Sindrome do Desconforto Respiratério (SDR) de um
recém-nascido nas primeiras 24 horas de vida.

O PreemieTest é fabricado de acordo com os requisitos das normas aplicaveis: ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT
NBR IEC 60601-1-2 e IEC 60825-1. O sistema de gestdo da qualidade RDC 16/2013 (Boas Praticas de Fabricacdo
de Produtos Médicos) sao aplicados durante todas as fases do dispositivo, de modo a garantir que todos os
requisitos de clientes e regulamentares aplicédveis sejam atendidos.

Conteudo: 1 PreemieTest, 1 InstrucGes de Uso e 4 pilhas AAA.

DESCRICAO
O dispositivo PreemieTest foi desenvolvido para detectar os recém-nascidos pré-termo, analisando as
propriedades fotobioldgicas da pele dos recém-nascidos.
Essa tecnologia ndo invasiva e ndo ionizante apresenta uma ponta de prova que contém emissores e receptores
de luz que é colocada em contato com o pé do recém-nascido e, usando algoritmos de Machine Learning,
fornece um valor da Idade Gestacional estimada em segundos, além das probabilidades da necessidade de
Cuidados Intensivos, Suporte Ventilatério e da Sindrome do Desconforto Respiratdrio, relacionadas com a
Maturidade Pulmonar do recém-nascido.
O dispositivo fornece aquisicdo automatica de dados com influéncia minima do operador e o valor da idade
gestacional, e das probabilidades citadas acima sdo exibidos diretamente na tela do dispositivo.

IMPORTANTE:

O modelo de previsdo da idade gestacional embarcado no PreemieTest foi concebido com valores iguais ou
superiores a 18 semanas, portanto o equipamento nao reconhecera idades gestacionais inferiores a esta.

O PreemieTest é indicado para uso por profissionais de Saude (médico obstetra ou neonatologista, enfermeira obstetra
ou neonatologista e obstetriz (assistente de parto humanizado), podendo ser usado em casa (por assistentes de parto
treinadas), SAMUs neonatais e maternidades.

O PreemieTest deve sempre que possivel, ser usado sob a supervisao de um médico, devendo ser usado como
um dispositivo de triagem para o diagndstico de prematuridade em conjunto com outros sinais clinicos.

O operador do PreemieTest deve ser treinado para sua utilizacdo. A Birthtech ndao se responsabiliza pela utilizagao
incorreta e/ou inadequada do dispositivo ou pela falta de conhecimento do operador.

Ao final da vida util do equipamento, este deve ser devolvido aos estabelecimentos que os comercializam ou a rede de
assisténcia técnica autorizada pelas respectivas industrias, para repasse aos fabricantes ou importadores, para que estes
adotem, diretamente ou por meio de terceiros, os procedimentos de reutilizagdo, reciclagem, tratamento ou disposi¢do
final ambientalmente adequada. No Brasil, de acordo com a resolu¢do do Conama 257, as pilhas do tipo primaria (ndo
recarregavel) ou secundaria (recarregdvel) poderao ser dispostas, juntamente com os residuos domiciliares, em aterros
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sanitarios licenciados. Independente da legislacdo vigente, a Birthtech ou seus representantes poderdo receber dos
clientes as pilhas inutilizadas deste equipamento para reciclagem.

A expectativa de vida util estimada do equipamento, desde que seguidas as orienta¢Ges de utilizagdo adequada, é de 5
anos.

PROTOCOLO DE ELEGIBILIDADE PARA USO DO PREEMIETEST

e Parto ocorrido dentro das ultimas 24 horas.
Neonato vivo e puérpera consciente.

Auséncia de doengas perinatais que afetam a estrutura da pele: hidropisia, anidramnio, evidéncia de infec¢ao
intrauterina.

AVISOS DE SEGURANCA
e Perigo de asfixia: a tampa do dispositivo e as pilhas podem ser fatais se ingeridas. Ndo permita que criangas
manipulem ou utilizem este dispositivo.
* N3o coloque as pilhas do dispositivo perto do calor excessivo ou a umidade. Elas podem vazar ou explodir.
e Remova as pilhas do dispositivo quando ndo estiver em operacdo por um longo tempo, evitando assim o
vazamento.
* N3o deve ser levado até a boca, isso pode levar a lesdes locais.
e Ndo tente desmontar ou reparar o dispositivo, adverténcia nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.
e Depois de cada utilizagao, desinfetar o dispositivo, com dalcool 70%, antes e apds cada medigao para evitar
contaminagdo e transmissao cruzada de micro-organismos.
* N3o pressione com forga excessiva a ponta de prova contra o calcanhar do recém-nascido.
e E recomendado que o dispositivo seja calibrado a cada 12 meses.
* N3o mergulhe o dispositivo em dgua ou em outro liquido.
e N3o direcione a ponta de prova contra os olhos do recém-nascido.
e O dispositivo nao foi projetado para uso em um ambiente rico em oxigénio.
e O dispositivo ndo pode ser esterilizado.
* N3o use o dispositivo proximo a fontes de calor, como berco de calor radiante, pois o excesso de calor pode
afetar o desempenho do dispositivo.

PRECAUCOES
O desempenho do dispositivo pode ser prejudicado se ocorrer um ou mais fatores a seguir:
* Ndo utilizacdo em local correto;
e Utilizacdo com o recém-nascido molhado, com vernix ou lesGes locais. Isso pode ocasionar leituras imprecisas.
e Operacgao que contrarie as regras de armazenamento e uso sugeridas pelo fabricante.
e Conserto ou tentativa de conserto por uma assisténcia técnica ndo autorizada.
e Armazenamento em desacordo com temperatura e/ou umidade sugerida pelo fabricante.
e Choque mecanico (incluindo queda).
* N3o ferva o dispositivo para desinfeta-lo.
e N3o armazene o dispositivo sob luz solar direta ou em areas de calor extremo.
* N3o utilize o equipamento apds as primeiras 24 horas de vida do recém-nascido
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¢ Evite proximidade ou contato do dispositivo com interferéncia eletromagnética forte, como fornos micro-

ondas e telefones celulares.

* N3do dobre ou deixe cair o dispositivo. Ele ndo é a prova de choque e o fabricante e o distribuidor ndo se

responsabilizam por avarias decorrentes de mau uso.

* N3o nos responsabilizamos por esses casos, que configuram mau uso.
* Na hora de trocar as pilhas no dispositivo, substitua todas ao mesmo tempo.
e N3ao misture pilhas diferentes (alcalinas e comuns; novas e usadas). Isso prejudica o desempenho e a

durabilidade.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Alimentacao

4 pilhas LRO3 (AAA) em série 1,5V - 860-1.200 mAh

Autonomia da bateria em uso continuo com carga total

340 — 480 minutos

Tensdo no circuito principal

+3.3VDC - regulada

Classificagdo elétrica de acordo com a IEC 60601-1

Classe Il

Protecdo contrachoque elétrico de acordo com a IEC
60601-1

Tipo B

Perante a norma ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015

Norma particular para equipamentos que emitem Luz

Equipamento pertence ao grupo de risco isento

Modo de operag¢ao do equipamento

Continuo

Material do gabinete

ABS

Dimensdes do gabinete

(Lx W x H): 152x35x21,55mm

Dimensdes da ponta de prova

14 x 8mm cilindrico

Grau de penetracdo de acordo com IEC 60529

IPX0

Emissor de luz

LED infravermelho de alta poténcia (If mdax=100mA) com
o pico de intensidade em 860nm

Emissdo Espectral Relativa

Centroide em 850 nm +/- 30nm

Angulo de emissdo do feixe de luz do LED

+/-13 graus

Intensidade Radiante IF = 100 mA; tp = 20 ms

Entre 63 mW/sr e 500mW/sr, sendo o valor tipico
200mW/sr.

Fluxo Radiante Total tipico

70 mW

ESD Descarga eletrostatica Max. LED

acc. to ANSI/ESDA/JEDEC JS-001 (HBM, Class 2)

VESD max. = 2 kV
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Receptor de Luz

Centrado em 860nm com banda de passagem de 20nm
para 50% da responsividade normalizada

Peso liquido

728

Peso bruto

145¢g

Tipos de embalagens

Caixa de papeldo

Dimensdes da embalagem

(Lx W x H): 185x75x46mm

CONDICOES DE OPERACAO, TRANSPORTE E ARMAZENAGEM

‘Condi;&es ambientais de operacao

|

Temperatura da sala

+10°C a +40°C

Umidade relativa

30% a 75% (ndo condensante)

Pressdao atmosférica

700hPa a 1060hPa

Condi¢bes ambientais de operacao de transporte e armazenamento

Temperatura da sala

-12°Ca +50°C

Umidade relativa

0% a 90% (ndo condensante)

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

CLASSIFICACAO DO DISPOSITIVO

O medidor de prematuridade PreemieTest — GAO1 - atende aos requisites das seguintes classificacdes:

* Protecdo contrachoques elétricos: alimentado internamente.

* Tipo de pega aplicada: B

* Equipamento IPX0 comum (Grau de protecdo contra penetragdo nociva da agua: ndo se aplica).

* N3o adequado para utilizacdo na presenca de mistura anestésica inflamavel, com ar, oxigénio ou oxido nitroso.

* Modo de operacdo do equipamento: continuo enquanto em uso.

INSTRUGOES DE USO — PREEMIETEST
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ORIENTACAO DE EMC E DECLARACAO DO FABRICANTE

Dispositivo: GAO1

Orientagao e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

ambiente como esse.

O medidor de prematuridade — PreemieTest - se destina ao uso em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do PreemieTest deve garantir que seja usado em um

Teste de emissoes

Nivel de Conformidade

Ambiente eletromagnético-
orientacao

Emissdes RF CISPR 11

Grupo 1

O PreemieTest usa energia de
RF apenas para sua fungao
interna. Portanto, suas
emissOes de RF sao muito
baixas e provavelmente ndo
causam interferéncias em
equipamentos eletronicos
proximos.

Emissdes RF CISPR 11

Classe B

EmissGes harmonicas IEC
61000-3-2

N&o se aplica

Flutuagdes de
tensdo/emissdes de cintilacdo
IEC 61000-3-3

N3o se aplica

O PreemieTest é adequado
para uso em todos os
estabelecimentos.

O PreemieTest é alimentado
internamente por 4 pilhas
LRO3 (AAA) em série.

Orientagao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O PreemieTest se destina ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do PreemieTest deve
garantir que seja usado em um ambiente como esse.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético-
orientagao

Descarga eletrostatica IEC
61000-4-2

+ 8 kV contato
+15kV ar

+ 8 kV contato
N3o houve pontos para
descarga

Adequado para todos os
ambientes.

Transiente rapido elétrico/de
ruptura IEC 61000-4-2

+ 2 kV para linhas de
alimentacdo

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

Nao se aplica

N&o aplicavel como
dispositivo alimentado
internamente

Surge IEC61000-4-5

+ 1 kV modo diferencial
+ 2 kV modo comum

N3o se aplica

N3o aplicadvel como
dispositivo alimentado
internamente

Frequéncia de poténcia 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de

(50/60Hz) Campo magnético frequéncia de poténcia devem

IEC61000-4-8 estar em niveis caracteristicos
de um local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico

RF irradiada IEC61000-4-6 3V/m; 80MHz a 2,7GHz 3V/m Adequado a todos os

ambientes desde que
respeitados os avisos abaixo.
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AVISOs:

e Convém que os equipamentos portateis de comunica¢do por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do PreemieTest, incluindo cabos
especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.

e O uso do PreemieTest adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operagao
inadequada. Se este uso se fizer necessdario, convém que o PreemieTest seja observado para se verificar que
esteja operando normalmente.

e O PreemieTest foi testado com os atuais padrdes de seguranga Norma IEC 61000-4-2 quanto a imunidade contra
descarga eletrostatica (ESD). Em algumas circunstancias, o dispositivo pode desligar quando sujeito a ESD: no
entanto, o dispositivo ndo esta danificado e funcionard normalmente assim que for ligado novamente.

ETIQUETAS DE IDENTIFICACAO

PREEMIE-TEST GAO1 M- BIRTH

éTECH
SN | XXXXXXXXXXXX BESPOSITIVOS
f roaixa)  IPXO :g’
A Q-

Seguranca

d Birthtech, Lda - Portugal

d‘ ARAA o :
Bracert

SIMBOLOGIA

®
Seguir as instrugdes de uso.
L]

Parte aplicada de tipo B.

A

& ATENGAO - Consulte o Manual.

g

Grau de penetracao de acordo
IPX0 com IEC 60529.

&I Ano de Fabricagao.
d Fabricante.

E Nao descartar em lixo doméstico.

@ Numero Serial.
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LOT Codigo de Lote.

D Trocar as pilhas

_g_ Dispositivo emitindo Luz

Embalagem Produto Display

- -
Armazenar ou transportar com cuidado
(ndo deve sofrer impactos).
C B
- 5
T T Armazenar ou transportar com o lado da
seta para cima.
L —
r nl
QL ~
4 Armazenar ou transportar com protegdo
1\\ de luz solar.
: |
T, Armazenar ou transportar com proet¢ao
T de umidade (n3o expor a chuva respingos
. . d’agua ou piso humidecido).
" K Armazenar ou transportar o produto
respeitando o limite maximo e minimo
. a de temperatura ambiente.
- A
% Quantidade maxima de empilhamento
.l
T Armazenar ou transportar o produto
% respeitando o limite maximo e minimo
Sl .
S de umidade.
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2. ILUSTRACOES DO PREEMIETEST

Capeta)‘c;iaa(g:::grt)ie Botdo Liga/Desliga Tampa de cobertura Iﬁ)%t;c;ép:aaa
(On/Off) das pilhas tampa de
cobertura das
pilhas

|
i

e
g

A
3

ol PHEEMETET GAL <y I
B comans & K
G
wosixal [PXO ‘ﬁ
A9™ 2 _
e

=
m
jaa]
=
193]
=

Ponta de Prova (Sensor). A

radiag¢do é emitida por
essa ponta. Esta é a parte
aplicada do dispositivo que
entra em contato com a

pele do pé do recém-
nascido.

3

. INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO DO
PREEMIETEST

ETAPAS DE REALIZACAO DO PRE-EXAME

Verifigue se as condi¢bes de saude do recém-nascido, que deve estar clinicamente estavel o suficiente para
realizacdo do teste.

Verifique se ha sujidade no equipamento. Se houver, limpa-lo utilizando compressa levemente umedecida com
agua e sabdo liquido disponivel na instituicdo sem encharcar para ndo danificar o equipamento.

A seguir, retirar o sabao utilizando compressa ou outro tecido levemente umedecido em agua e secar com
compressa limpa e seca.

Utilize compressa de alcool 70% em todo o sensor do equipamento e nas partes mais tocadas, antes e apos
uso do dispositivo.

Higienize as maos de acordo com Nota ANVISA, resumida em 4.

Paramente-se com luvas, caso seja indicado.
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ETAPAS DE REALIZAGAO DO EXAME

Examine o recém-nascido no local onde ela estd sendo assistida: incubadora, bergo aquecido ou colo da mae.
Exponha o pé do recém-nascido com delicadeza mantendo-o sempre na horizontal. Ndo eleve o membro inferior
para realizar o exame.

O exame deve ser realizado na pele da por¢ao posterior da sola do pé. Imagine duas retas diagonais passando na
regidao do calcanhar da criancga e escolha a regido central onde essas retas se encontram.

Nesse ponto o sensor devera tocar perpendicularmente a pele em 90 graus com a superficie da pele. Veja as

figuras abaixo:

Retire a tampa que fica na extremidade do PreemieTest, ela serve para proteger a ponta de prova.

(@D )

o J
Ligue o equipamento no botdo on/off que fica no centro posterior do dispositivo, vocé sentira o dispositivo vibrar
e o display ascenderd. No display do dispositivo aparecerda o nome Birthtech com nossa logomarca e abaixo
PreemieTest, no canto superior direito um icone mostrando a carga da bateria, mostrando espacgo para inserir
data e hora. Preencha a data e prima “OK” para avangar e, em seguida, valide se estiver correta ou volte caso
tenha digitado de forma errada e necessite de corrigir. Apos validar a data, aparecerd o nimero de medidas
disponiveis no aparelho e uma caixa escrita “Iniciar Medida”, toque nesta caixa para ativar o dispositivo. Caso a
carga da bateria esteja baixa troque as pilhas do PreemieTest antes de prosseguir com a medida;

® Iniciar as medidas: Ao comando de teIa-:Q:-”Esperando 12 medida”, toque a pele no local padronizado. Encoste o
sensor do PreemieTest de forma suave e faca pressao da cabeca do dispositivo (ponta de prova) na regido a ser

examinada, o disparo é automatico e vocé sentird o dispositivo vibrar. Durante a medida, que dura alguns
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segundos, a tela tactil exibira o sinal que indica medida em curso. Quando a medida terminar o sinal da lampada
acesa desaparecera e vocé sentira o dispositivo vibrar.

- J

® Realize 3 medidas de maneira consecutiva, porém, tenha o cuidado de retirar totalmente o sensor do contato
com a pele do recém-nascido entre cada medida. Siga as instru¢Ges das mensagens que aparecerdo no visor do
PreemieTest.

o Refaca a medida se houver algum fato que prejudicou a mesma, como um movimento abrupto que tenha feito a
ponta de prova se afastar do calcanhar do recém-nascido provocando a entrada de luz externa. Uma mensagem
de erro aparecera e vocé deverd refazer a medida.

® Ao comando de tela “Esperando 22 medida”, retire totalmente o sensor da pele e retorne logo em seguida no
mesmo lugar fazendo pressao contra a regido a ser examinada novamente. Proceda como da primeira vez,
mantendo-se atento ao sinal de inicio e fim da medida (o sinal da lampada acesa) e ao final a vibragdo do
dispositivo.

® Ao comando de tela “Esperando 3% medida”, retire totalmente o sensor da pele e retorne logo em seguida no
mesmo lugar. Pressione novamente contra o calcanhar do recém-nascido e proceda como das outras vezes,
mantendo-se atento ao sinal de inicio e fim da medida (o sinal da lampada acesa) e a vibracdo ao final da medida.

e Ao comando de tela “Inserir o peso (g)”, insira o peso do recém-nascido em gramas e aperte ok. Depois “Validar”,
caso seja o peso desejado ou “Voltar” caso queira corrigir o valor digitado.

e Ao validar o peso aparecera na tela a pergunta sobre “Uso ante natal de corticosteroides”, com 3 op¢des, “Sim”,
“Nao” ou “Sem informagao”, escolha uma delas e depois “Validar”, caso seja a informacgdo desejada ou “Voltar”
caso queira corrigir esta informacao.

e No Display agora aparecera as opgdes de “Resultados a visualizar”, temos as op¢des “ldade Gestacional” ou
“Maturidade Pulmonar” e caso queira, pode pressionar “Sair” voltando a tela inicial.

e Escolha “Idade Gestacional” para visualizar a Idade Gestacional do recém-nascido em meses e dias com um fundo
de uma cor que indica o grau de maturidade do recém-nascido. Verde significa que o recém-nascido é termo,
amarelo que é um prematuro de moderado a tardio e vermelho significa que o recém-nascido é muito prematuro.
Abaixo do valor da idade gestacional teremos duas opg¢bes: “Voltar” caso queira ter informacdes sobre a
“Maturidade Pulmonar” ou “Sair”.

e Escolha “Maturidade Pulmonar” para obter as seguintes informacdes: “SV” (Suporte Ventilatdrio), “SDR”
(Sindrome do Desconforto Respiratério) ou “UTIN” (Unidade de Terapia Intensiva Neonatal). No caso de
escolher uma delas obtera como resultado a probabilidade de o recém-nascido necessitar de Suporte Ventilatério
ou de uma Unidade de Terapia Intensiva, ou a probabilidade do recém-nascido em ter Sindrome do Desconforto
Respiratdrio.

e Para cada tela apds escolher os resultados a visualizar sempre teremos duas opcdes “Voltar” ou “Sair”,
escolhendo voltar volta a tela anterior para continuar e visualizar outros resultados, ou sair. Se escolher “Sair”
vocé visualizara a tela “ID do bebé”, com opgao de inserir um ID caso ja tenha ou, caso ndo tenha, basta carregar
em “OK” e sera criado um ID automatico. Estando o ID do bebé digitado, em seguida serd apresentada a tela para
“Validar” ou “Voltar”, escolha “Validar” caso o ID esteja correto ou “Voltar” se o ID tiver sido digitado de forma
errada e seja necessario corrigir.

® Seguidamente a tela mostrard o numero de medidas disponiveis atualizado e as op¢Ges “Desligar” e “Iniciar
Medida”. Caso tenha terminado, escolha “Desligar” (desligue o dispositivo sempre apds o seu uso). Se pretender
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refazer ou fazer uma nova medida escolha “Iniciar Medida” e voltara para a tela “Esperando a 12 Medida” e
repetird todo o processo.
e Guarde o PreemieTest e seguindo as condi¢Ges de armazenamento descritas neste manual.

CUIDADOS

o Nunca use a incubadora como mesa auxiliar ou coloque qualquer coisa sobre ela. O barulho gerado é prejudicial
a saude do recém-nascido.

e Use sempre a tampa para manter o sensor do PreemieTest protegido de queda. Caso a queda ocorra, comunique
ao fabricante/distribuidor, mesmo que o dispositivo parega funcionar normalmente.

4. LIMPEZA E ACONDICIONAMENTO

Verificar se ha sujidade no equipamento (*).

Colocar o dispositivo sobre uma mesa auxiliar.

Higienizar as mdos de acordo com Nota Técnica 01/2018 — ANVISA (**).

Paramentar-se com luvas, caso seja necessario.

Utilizar a compressa de alcool 70% de todo sensor do dispositivo e nas partes mais tocadas.
Realizar o PreemieTest.

Utilizar outra compressa de alcool 70% de todo sensor do dispositivo e nas partes mais tocadas.
Retirar as luvas.

Realizar a limpeza do dispositivo sempre que for usado.

(*) Se houver sujidade visivel, limpar o equipamento observando a limpeza e desinfec¢do observando o protocolo do
hospital.
(**) 1) BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Orientacdes gerais para higienizacdo das m3os.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+técnica+n2+01-2018+GVIMS-GGTES-
ANVISA/ef1b8e18-a36f-41ae-84c9-53860bc2513fAcesso 10/10/18

2) BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Seguranca do paciente em servicos de satde: limpeza e
desinfec¢do de superficies/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. — Brasilia: Anvisa, 2012
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/seguranca-do-paciente-em-servicos-
de-saude-limpeza-e-desinfeccao-de-superficies. Acesso: 10/10/18
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Como Higienizar as Maos
com Agua e Sabonete?

Higienize as maos com dgua e sabonete apenas quando estiverem
visivelmente sujas! Senao, friccione as maos com preparacgoes alcoélicas!

@ Duragao de todo o procedimento: 40-60 seg

° 1 2

Mokhe as maos. Aplique ria palma da mao quantidade. Ensaboe as palmas das macs,
n

com égua. suficiente de sabonete liquido para cobrir friccionando-as entre si.
todas as superfices das maos.
s \ 0 a N s
% ’ %K /{5\% @
S
Esfregue a paima da mao diroita contra Entrelace os dedos e friccione os Estregue 0 dorso dos dedos de uma
0 dorso da méo osquerda entrelagando e5pagos intercigitais. mao com a palma da méo oposta,

05 dados e vice-versa.

segurando os dedos, com movimento
de vai-¢-vom o vico-versa.

3

Esfreguo o pologar il

movimento circufar e vice-versa. fazendo movimenio circutar @ vice-versa,

Seque as maos com papel toalha No caso e tormeiras com contato manual AQora. suas maos.
descartével para fechamento, sempre utilize pape! toalha. estao sequras.

WORLD ALLIANCE %, |22l
e

I7PATIENT SAFETY SUSL=

5. SUBSTITUICAO E ACONSELHAMENTO DAS PILHAS

Substitua a bateria quando este simbolo D aparecer no canto superior direito do visor.

Aperte o botdo que libera a tampa que cobre as pilhas como mostrado na Figura 3.

Retire cuidadosamente a tampa de plastico com o compartimento das pilhas (Figura 4).

Remova as 4 pilhas antigas e substitua todas as pilhas por 4 pilhas novas do tipo AAA. Certifique-se que as pilhas
sejam instaladas com a polaridade correta (Figura 5).

Deslize o compartimento da bateria de volta no lugar e prenda a tampa.

Descarte as pilhas antigas de acordo com a legislacdo local vigente.

Figura 3 Figura 4 Figura 5

Aperte aqui para
liberar a tampa
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6. DESCARTE

allln
e Descarte as pilhas usadas em local apropriado de acordo com a legislacdo local vigente.
' . Mantenha longe do alcance de criancas.
(X
L
7. MANUTENCAO
INFORMACOES GERAIS:

« E proibida a abertura de qualquer parte do equipamento, que n3o seja a assisténcia técnica autorizada, acarretando a
perda de garantia. Caso necessaria a manutencdo, entrar em contato com a assisténcia técnica autorizada mais préxima
(veja os enderegos no site www.birthtech.com.br);

¢ A manutencdo preventiva devera ser realizada somente na fabrica ou assisténcia técnica autorizada;

¢ Os esquemas dos circuitos, lista de pegas e componentes sdo fornecidos somente para assisténcia técnica autorizada.

MANUTENGCAO PREVENTIVA:

A Birthtech recomenda uma manutencgao e calibragdo na fabrica ou assisténcia autorizada dos LEDs de modo a garantir
o correto funcionamento do PreemieTest a cada 1 ano.

MANUTENCAO CORRETIVA:
DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS: Antes de chamar a assisténcia técnica autorizada, verifique se o problema
apresentado ndo se enquadra em um dos itens assinalados abaixo:

Defeito: Correcoes:

Verifigue se as pilhas estdo na posicdo correta. Troque as
pilhas por outras novas. Verifigue se as pilhas se ajustam
perfeitamente no interior do aparelho, algumas pilhas tem

O PreemieTest nao liga! dimensao ligeiramente menor.

Refaca a medida, reposicionando o PreemieTest no
O display mostra a indicacao calcanhar do recém-nascido. Siga as etapas de Realizacao
visual: do exame novamente.

“Erro refaga a medida”
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ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste manual e vocé ja verificou o item
DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS e nd3o obteve éxito, entre em contato com a assisténcia técnica da BirthTech ou
assisténcia autorizada para envio do equipamento.

Junto com o equipamento, deve ser enviada uma carta relatando os problemas apresentados pelo mesmo, os dados
para contato e enderecgo para retorno do equipamento, ou envio de um novo equipamento de substituicado.

Ao entrar em contato com a assisténcia técnica por telefone é importante ter em maos os seguintes dados:

a) Modelo do equipamento;
b) Numero de série do equipamento;
c¢) Descricao do problema que o equipamento apresenta.

ATENCAO:

1. Atroca de componentes, pe¢as ou manutenc¢do do equipamento por técnico ndo autorizado pela Birthtech implica
na perda da garantia.
2. Enviar para manutengdo somente:

e PreemieTest, somente o equipamento, sem as pilhas.
e Relatério do problema.
® (Copia da Nota Fiscal, para os casos de equipamento em garantia.

e Manual do usudrio para preenchimento da data de calibrac3o.

PRECAUCOES EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO DO PRODUTO

Caso o equipamento apresente funcionamento anormal, verifique se o problema esta relacionado com algum dos itens
listados no item 3.3. Se ndo for possivel solucionar o problema, solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso,
desligue o equipamento, retire as pilhas do equipamento e solicite os servigos da assisténcia técnica autorizada. Consulte
a assisténcia autorizada mais proxima através do site http://www.birthtech.com.br ou através do atendimento ao cliente
na fabrica pelo telefone: (+55) 3136576559.

8. TERMO DE GARANTIA

A garantia cobre defeitos de fabricacdo ou de materiais, respeitando-se as considera¢des estabelecidas neste manual pelo
prazo de 12 meses decorridos, desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do equipamento. Este
servico de garantia serd prestado somente pela BirthTech, ou por empresas por ela credenciadas. Durante o periodo de
garantia, a BirthTech torna-se responsdavel pelo custo do transporte, por ela definida, do equipamento que necessitar de
manutencgdes por defeitos de fabricacdo. Porém caso fique comprovado na avaliagdo da Assisténcia Técnica da BirthTech
gue o equipamento ndo esta danificado ou que o dano nao é defeito de fabricacdo, a manutengdo sera cobrada e sera
acrescido o valor do transporte de recebimento e de envio do equipamento.
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A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

1. O equipamento for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste manual;

2. O produto sofrer modificacdo ou conversao elétrica, mecanica, estética, que mudem suas caracteristicas originais;

3. 0 aparelho apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos;

4. O aparelho sofrer danos causados por acidente, uso indevido, funcionamento em ambientes ou condicGes fora de suas
especificacdes e recomendacgbes indicadas no manual, transporte ou qualquer outro agente da natureza (descarga
atmosférica, chuva etc.);

5. O aparelho for aberto para conserto, manuseado ou tiver o circuito original alterado por técnico ndo autorizado;

6. Houver danos provenientes de armazenamento inadequado ou sinais de violacao;

7. 0 numero de série do aparelho for removido ou alterado.

EXEMPLOS DE DANOS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:

1. Danos no equipamento devido a acidentes de transporte e manuseio. Exemplo: riscos, amassados, placas de circuito
impresso quebradas, gabinete trincado etc.;
2. Danos causados por catastrofes da natureza. Exemplo: descargas atmosféricas;

9. GARANTIA

A Birthtech garante ao usuario do equipamento PreemieTest aqui especificado, os servigos de assisténcia técnica, troca
de componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessdria para reparos de eventuais defeitos, comprovadamente
originarios de fabrica, durante o prazo de 12 MESES, a contar da data de aquisi¢cdao pelo primeiro comprador e dentro
dos termos.

Em caso de duvidas, informagdes e/ou reclamacgdes, entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor
(SAC), pelo e-mail sac@brithtech.com.br, de segunda a sexta-feira das 8h as 18h.
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