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2.USO DO MANUAL

Modelo do Eletroencefalégrafo e Mapeamento CerebraSC 823 VERTEX
Modelo do Eletroencefalégrafo e Mapeamento CerebraSC 840 SHADER

Cddigo do Manual:SC 823/SC 840 - Rev 1.3 - 03/12/19

Software Versdo:Winmap2019, Sonolab 2019 e Somnium V.1.2.0.142@wjzd)
Firmware: ADQ 23

“Politica da Qualidade Medsupply*

Atingir as metas estabelecidas, com base na malbontinua do Sistema da Qualidade, comprometendo-s
com a satisfacdo dos Clientes, obtendo lucro, cespansabilidade, transparéncia, profissionalismo, e
atender as exigéncias legais e normativas, super@hexpectativas dos clientes, usuarios e so@eeiad
geral.

Este manual de instrugBes ao proprietario tem aanjetivo, explicar o funcionamento dos equipament®s

eletroencéfalografia e mapeamento cerebral — mad8ld 823 / SC 840, bem como disposi¢cdo dos

comandos, identificar partes fixas e moéveis, amtesecaracteristicas técnicas, modo de instalacéo,

montagem e operagéo, instruir o usudrio a ter pgdes No manuseio bem como manutengdes preveativas
corretivas que devem acontecer ao longo do temipdoemar restricdes e cuidados.

Leia atentamente as instrucdes, antes de monsar @ @quipamento. Se encontrar dificuldades, entre
em contato com o departamento técnico da Medsupphforme instrucdes e dados contidos neste manual:

Horario de Funcionamento:

De 22 a 52 feira das 08:00 as 12:00h e das 18:08:80h e 62 feira das 08:00 as 12:00 e das £3:03:00h
(BRT Brasilia Time) por telefone ou pessoalmentenesso laboratorio.

Telefones: +35 3471-0456
Endereca Medsupply Eletro eletronica Ltda EPP
Rua Euclides Ribeiro do Vale, 40 — Jd. Das Palmeif@anta Rita do Sapucai — M&Brasil.

CNPJ: 03.852.057/0002-98 — CEP: 37530-000

E-mail: engenhariaclinica@medsupply.biz suporte@medsupply.biz

Engenheiro Responsavel:
Registro no Ministério da Saude:

Este equipamento s6 pode ser operado por usgaslificado, com treinamento especifico ou curso
especifico, para ter a competéncia de interpretatamlos obtidos. Conforme legislagdes locais.
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3.IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

3.1. Rotulo Externo do equipamento

MEDSUPPLY Eletro Eletronica Ltda- EPP
R. Euclides Ribeiro do Vale 40
Jardim das Palmeiras - Sta. Rita do Sapucai MG
Tel: 35-3471-0456

seRE [ ]
NN —

0D AL

AVISO
Nio remover esta tampa .
Abrindo o equipamento a MEDSUPPLY
nao se responsabiliza pela garantia e
assisténcia técnica do mesmo.

Industria Brasileira

3.2.Analise de Sinais

Um sinal elétrico de qualquer natureza pode secridescomo a diferenca de potencial entre dois
pontos medida ao longo do tempo, um sinal de EE@mésinal elétrico gerado pelo cérebro do
paciente. Se esta diferenca de potencial permaagoesma ao longo do tempo, dizemos que é um
sinal continuo; se variar, dizemos que é oscilatgpiois seu valor oscila em funcdo do tempo. Os
sinais deste dltimo tipo (incluindo o sinal de EE@dem ser considerados como uma soma de
infinitos sinais senoidais com amplitudes (tamaflef&equéncias (velocidades) diferentes. Um modo
muito usado e eficiente para se analisar sinaiab8aos em geral consiste em determinar qual a
amplitude de cada frequéncia que compde o sinalEE@ convencional, o médico faz este processo
visualmente, usando como critério sua experiéncia iglentificacdo de forma de onda, o
gue,obviamente, ndo pode ser considerado um progessititativamente preciso.

Através da matematica, esta precisdo pode ser dadeersubstancialmente, por técnicas de analise
numérica, uma inspecao visual do sinal de EEG a&tab Uma vez que ele varia, é preciso registrar ao
longo do tempo todas essas variagoes.

Este processo consiste em amplificar, filtrar e imachostras do valor instantaneo do sinal a infes/a
muito curtos de tempo, e registrar estes valoremeradria do computador.

Assim o sinal pode ser registrado em um formato @uemputador pode usar, pois eles sdo gerados
em niveis elétricos (ditos analdgicos) e o computad trabalha com nimeros (digitos)

Esta é a funcdo do equipamento que este manual sapgee o SC 823/840, um
cabecalamplificador/condicionador de sinais de/23 canais em moédulo Unico, adequado a aquisicao

SC 823/SC 840 - Rev 1.3 - 03/12/19 Medsupply | IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO -



ELETROENCEFALOGRAFO E MAPEAMENTO
Manual do Usuario CEREBRAL - MODELOS SC 823 E SC 840

de sinais biolégicos, eletroenceogrdicos para aplicagdes em monitoramento e eletrgrdiatico.
Sua funcdoem um sinal digital é envlo para a entrada de dados o computador no qual
armazenado e analisado pelo usu

Aplicacbes dd&SC 823 e SC 840

i * Eletroencefalografiaidital;

*Mapeamento da atividade elétrica cerel

*Auxilio no diagnostico de mortencefalicaem condi¢des controladasde pagina z2).

3.3Dimensoes fisice

Fig.1a SC 823 Fig.1b SC 840

Altura: 65 mm
Largura: 110 mm
Profundidade: 194 mm

Peso: 400 grama$C 823), 58(gramas (SC 840)

3.4 Caracterizacao de Tecnologi

» SC 823-Registrador de sinais do tipo EEG até 23 ce visualizaveiscom 1024 amostras/st
» SC 840-Registrador de sinais do tipo EEG até 40 cz visualizaveiscom 1024 amostras/s:

Os programas aplicativosSondab2017/Winmap2017limitam o numero de amostras 512
amostras/segPara desempenho pleno ¢ até 1024 amostras/seqg, € imprescindivel utiliza
programa Somnium V.1.2.0.142.

IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO | Medsupply SC 823/5C 840 - Rev 1.3 - 03/12/19
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3.5.0utras caracteristicas

Pelo uso de eletrénica altamente integrada e coemgea S.M.D. (dispositivos de montagem em
superficie), o tamanho e o peso o aparelho forarstancialmente reduzidos, sem que a alta qualidade
do sinal por ele fornecido fosse prejudicada.

Os conversores A/D tém as seguintes caracteristicas:

¢ Resolugdo de 16 bits;

¢ Quantidade de amostras= 1024 por segundo;

¢ Tempo de conversdo de 10us, por aproximacao sucessiva;

¢ Fluxo de dados gerenciado por micro controlador, tanto para aquisicao de dados quanto para
comunicagao.

Principio fisico de funcionamento dos produtos:

Os equipamentos SC 823/840 captam e condicionatteredes existentes na superficie do couro
cabeludo, geradas pela atividade do cérebro, eriginlas por eletrodos conectados néo invasivamente
ao paciente. O programa de andlise permite o estesi®s dados.

3.6.Caracteristicas Técnicas SC 823/840

Os condicionadores sdo constituidos de circuitdegnados de instrumentacdo, possuem entrada
diferencial, tecnologia bipolar integrada e rejei¢c modo comum superior a 90dB.

Empregam filtros passa-altos de 1° ordem ajustatho<,1Hz e os filtros passa-baixas de 2° Ordem
ajustados em 1000 Hz.

O sinal é amostrado a uma taxa de 1024 am/s e ¢de ter suas caracteristicas condicionadas,
através de filtragem digital por processador digita sinal "DSP”. Cada canal pode ser filtrado em
0,1;0,5;1;2;5;10;20;50 Hz no passa-altas digitaDe35;70;100 Hz no passa-baixas digital. Além disto
pode ser acionado um filtro "notch” digital ajustadfrequéncia e 60Hz(ou 50 Hz) com atenuacao de
40B (decibéis). O sinal convertido é entdo enviagmrta USB.

A resposta em frequéncia é de 0,5 a 50Hz com riaaxima de +/- 9% em relagdo a amplitude da
frequéncia de 5Hz ( devido a uma caracteristi@anatdo programa aplicativo de EEG, deve ser alalia
na base de tempo de 2 segundos!)

A Faixa dindmica é de 2 pV a 2000 pV para todosaosis.

Atencao:A menor amplitude e sinal fisiolégico do pacienteegstes equipamentos podem tratar e
apresentar de forma confiavel é dgV2 Operacdo com sinais abaixo deste nivel podensarau
resultados com imprecisao.

Atencdo: Os sinais de EEG de altas freqUiéncias (acima de 16 Hz), assim como espicolas, pontas sdo
analisadas com melhor precisao na base de tempo de 2 segundos.

SC 823/SC 840 - Rev 1.3 - 03/12/19 Medsupply | IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO



ELETROENCEFALOGRAFO E MAPEAMENTO
Manual do Usudrio CEREBRAL - MODELOS SC 823 E SC 840

3.7. Apresentacao do sistema de eletroencéfalogeafi

3.8.1 Partes que compdem um sistema de eletroendefmafia

a) 01 -Cabecal/Amplificador/condicionador de sinais modulo Unico -SC 823/840;

b) 01 - Fonte de alimentacdo EPower 380108

c) 01 - Bolsa para transporte (OPCIONAL);

d) 01 - Cabo de conexao (USB) comprimento: 5 m;

e) 01 — Cabo Ethenet 2,5 metros

f) 01 - Programa Winmap v.2019, Sonolab v.2019 om&um(opcional) de aquisicao e anélise;
g) 01 - Conjunto de informéatica (n&o é fornecidéapdedsupply);

Atencao: Todo o conjunto de informatica deve atender a aote segurancga IEC 60950-1999
h) 26 - Eletrodos com banho em ouro de 1,20 metpsional com banho em prata;

i) 01- Creme condutor Supply Fix®;

J) 01 - Foto estimulador EF700 (Opcional);

k) 01 - Cabo terra;

[) 01- Pedestal para fixacdo (Opcional);

A Medsupply fornece o SC 823/840, manual, cabosc@m programa Winmap2017, Sonolab 2017 ou
Somnium V.1.2.0.142 (opcional) de aquisicdo e aealcreme condutor, eletrodos, o computador é
parte OPCIONAL, deveré ser adquirido pelo usuanoseparado.

A Medsupply recomenda a aquisi¢cdo do conjunto dernmitica nas condi¢cdes especificadas neste
manual.

Os produtos acessoérios podem estar presentes emtidpdes variaveis de acordo com o pedido de
fornecimento (incluindo-se o foto estimulador ettbde alimentacéo).

Atencé&o:Ao desembalar o equipamento, certifique-se deegtes itens estejam presentes.

Atencao:Procure por eventuais danos no gabinete do eqeiptmnou qualquer item acompanhante.
Se houver sinais de umidade ou danos ocorridosntitmansporte ou estocagem, néo tente usar o
equipamento. Neste caso, contate o fabricanteagéerelocorrido.
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3.9. Exemplo de aplicacdo do SC 823/840 em um sgisge de
eletroencéfalografia

Lissang
TaCmso
Mibdico

| :F' | sinal digital "=——
sinalbiolégico ——

“Lanalogo

B

. —

3.10. Funcao aEEG

- 0 aEEG é o registro do EEG(Eletroencefalograma) condicionado, de longa duracéo,

utilizado basicamente como monitorizacdo auxiliar de diagnostico preliminares de neonatais internados na
UTL.

& Atengdo: O equipamento néo tem a fung¢do de monitor paramétrico, no monitora pardmetros de
sustentagdo da vida.

3.11. Funcéao Neurofeedback

- O Neurofeedback é um tipo de biofeedback, isto &€, um treinamento que permite uniformizar as alteracdes
cerebrais. O cérebro funciona por meio de descargas elétricas, que sdo a base da comunicagao entre os
neurdnios. Estas descargas elétricas podem ser amplificadas e gravadas por aparelhos de
eletroencefalografia (EEG). Um EEG permite identificar padrdes de ondas cerebrais, entre eles a frequéncia
das ondas, medidas em ciclos (pulsos) por segundo(Hz).

Durante o treino, registram-se alguns canais de EEG (pertencentes ao padrao 10 — 20).

Programas de microcomputador gravam a atividade cerebral especifica, e permitem decompor e analizar
(utilizando a andlise de Fourier), gerando graficos na forma de tabelas e mapas

topograficos (Mapeamento Cerebral).
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Manual do Usuario

3.12. Painel Frontal

Painel do equipamento aonde é conectado os elatrgae sédo colocados no paciente. Em seu painel

principal estdo presentes:

- Borne
00 6—— "
T Pl 7y 23] T
©®oe060 0o
©e00 00
Eletrodo
Ref. A2 <o @ 7 : = o = imo flatrodo
Az | IRR : Il 5 | N =
©ceo000
o ’
Eletroda ! ! ,
Terra J -
pacienta - e

Figura2 Painel Frontal SC 823
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Canais Auxiliares para
» diversos sinais fisiolégicos:
EMG, EKG, EOG.

E/S Serial
RS 232 C

Figura 3 Painel
Frontal SC 840

As configuragcfes dos canais estdo no capitulo CGNRANDO MONTAGENS, item configuracdes
do SC 823/840

& Atencao: O borne de aterramento na parte inferior do paiinehtal deve ser usado
exclusivamente para conexdo ao paciente. Nao dmvetidizado como aterramento de protecao
ou aterramento funcional do equipamento.

Atencao: Quando houver residuos de massa condutora sobegnel grontal, proceda a limpeza,
conforme esclarecido no capitulol13 Manutencao.
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3.13. Painel Traseirc

N

Marcador
L3~ .
G 8 & e G

WA

w oo

Painel traseiro

Conector de alimentacdo. A fonte de alimentacdoedatender as normas de seguranca
equipamentos eletro médicos. Use sempre a fonédimentacdo fornecida com o equipame

USB —Saida padréo para conexéo equipamento com o computador.
Conexao para foto estimulador.
Conexao E/S Serial RS 232{aqodireito, somente SC 840 SHADER)

Conexao terra usada para aterrameFuncional (e Equipotenciajo equipament

Atencao:0 uso de equipamento elétrico ndoquado a pratica médica incorre risco de seguraBedifique-se de que
seu conjunto de informética atende as normas deraeg: aplicaveis.

3.14. Fonte de alimentaca exclusiva: Epower38010¢

Figura5 Fonte de alimentacdo Epower380.

No painel frontal a forst de alimentacdo Epower380108 possui 0s seguitdesentos
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Cabo de

saida 5VCC Cabo de entrada rede de baixa
tensdo 90 - 240 VAC

Chave de liga

e desliga

Led indicador
de fonte ligada

Figura 6 Painel frontal da fonte de alimenta

No painel traseiro, a fonte de alimentacdo Epow@t88 possui 0s seguintes elemer

Figura7Painel Traseiro da fonte calimentacéao

Caracteristicas Técnicas da Fonte de Alimentacéo tower380108:

Tensédo de entrada automatiea:a 240 VA(

Frequéncia50/60Hz

Poténcia maximas0VvVAC

Tenséo de saida:vCC

Corrente:l A m&

Fusivel internomodelo: T4AL250VAC(deve ser substituido somente pela Assisténéinit: Autorizada).

Atengao: Utilize somente a fonte de alimentagdao recomendada pelo fabricante!

A fonte DC é externagutomatica, entrada ¢ 240VAC 60 Hz saida de 5VCC x 1

A fonte de alimentacédo utilizada conSC 823/840, estd em conformidadem as prescricbes ger:
para seguranca, segundo normas para equipamergts ebédicos indicadas no item 1.14. de
manual.

Quando houver acumulo de poeira, proceda a limpeaaforme esclarecido nccapitulol3.
Manutencéao.
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3.15. Cabo de conexao USB e Cabo de Ethernet

Acompanha cabo tipo USB para conexao padrdo de uimdpres de 05 metros de comprimento.

Acompanha cabo de Ethernet com 2,5 metros paraxéonge rede.

3.16. CD de Instalacdo (Winmap 2017/ Sonolab 2017/ Sommiu
V.1.2.0.142)

Contém os programas necessarios para a configudgd&C 823/840, aquisicdo de sinais, andlise e
impresséo dos exames.

3.17. Eletrodos

(Veja o item 4.4 — Precauc¢des com os Eletrodos)
Os eletrodos devem ser dotados de pino de segucantd,5 mm de diametro.
O comprimento dos eletrodos €:1,2 metros (opcioeatmde 1,5 metros).

A Medsupply fabrica e fornece os eletrodos necéssar realizacdo do exame, os eletrodos séo partes
integrantes do SC 823/840.

Atencao:

A Medsupply recomenda que estes itens possuamtnegi|ma ANVISA e certificado de bio-
compatibilidade.

AtencaoA Medsupply ndo se responsabiliza pelas caradimagstie outros produtos utilizados no SC
i 823/840, e nem a funcionabilidade do equipamento @® mesmos.

AtencaoA Medsupply recomenda a utilizagdo de eletrodosessorios de sua fabricacao.

Figura 8 Eletrodos
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3.18. Creme Condutor

Em um sistema de eletroencefalografia, o creme wondem a finalidade de fixar os eletrodos nos
respectivos pontos do escalpo do paciente e tanplbéporcionara conducao elétrica,entre o eletrodo eo
couro cabeludo. Comercializada em forma de pastgebuembalada em potes em quantidades de 500
gramas, 1000 gramas e 100 gramas (Fig.9).

A Medsupply fabrica e fornece a pasta condutorgpSupix®

Atencao: A Medsupply recomenda que este item possua regstrANVISA e certificado de bio-
compatibildade.

Figura 9
3.19. Conjunto de Informatica
3.20. Normas Técnicas

Atencdao: Todo o conjunto de informética deve atender a hatenaeguranca IEC 60950-1999.

A Medsupply ndo fabrica nenhum dos itens do comjue informatica, necessérios a realizacdo dos
exames.

Atencao:A Medsupply ndo se responsabiliza pelas caradagstestes itens!
3.21. Especificacao
O computador pode ser de mesa ou portétil, congairsie configuracdo minima recomendada:
» Processador Pentium Dual Core, 2 GHz ( similaruqpesor)
 Memoria RAM 2 GB;
* Disco rigido 320 GB;
* Placa de rede padrao ethernet 10/100 MPBS
* Mouse e Teclado PS/2
* Leitor/Gravador de CD/DVD
« Monitor Color 17” Resolucao de 1024 x 768 (LCD altdinicdo)

* No Break 1KVA
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* Windows XP(SP3)Windows 7 Professional®32/64 Bitgou Windows & (32/64 Bits(Superior
consultar o fabricante).

» Software Editor de textos Microsoft Wor (OFFICE XP 2007 o®FFICE 1)(Superior consultar o
fabricante), instalaapenas uma das verst

Atencéao:E recomendado o uso de No Break de energia alimeata computador do equipamel
SC 823/84urante a realizacdo dexamesO computador ndo faz parte do equipameSC 823/840,
portanto ndo é fornecido junto com o Imo.

3.22. OPCIONAL: Bolsa para transporte

Para transporte do equipamento, o conjunto podacsmpanhado de uma bo(maleta), com al¢a tira-
colo.

Esta bolsa possui revestimeroolchoad, masndo deve ser usada para envio de equipamento pot
de uma transportadoragem estar embalada em caixa de papeldo com maderipfotecac ou outros
meios que possam submébéa danos mecanice

(Foto meramente ilustrativa, 0 modelo pode va

Figura 10 Bolsgpara transport

3.23. Requisitos Essenciis de Desempenho

O equipamento apresenta todas as exigéncias e requisitos essenciais de seguranca e eficacia
exigidos em atendimento a resolugdo ANVISA RDC 56/2001, passando por ensaios elétricos de segurancga
segundo norma IEC NBR 60601-1 e ensaios de EMC em conformidade a norma IEC NBR 60601-1-2.

Foi realizado analise de Riscos do equipamento durante o desenvolvimento do produto, quando os
riscos levantados foram tratados.

Caso necessario o usuario pode solicitar ao fabricante o registro de Gerenciamento de Risco.
Segue abaixo informacgdes referentes ao desempenho essencial do equipamento.
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201.12.1.101.1 Exatidao da reprodugao do sinal:

Estes ensaios foram realizados com filtro Notch(60Hz) habilitado

Onda triangular de 2 Hz e ganho= 0,1 mm/uV  |Amplitude pico a vale do sinal para 110 pV

Aumentando a saida do gerador pelos fatores: 2, 5 e 10, e repetindo este ensaio para todos
os canais do equipamento, a maior diferenga medida (pior caso):
fator 2= 2,3% fator 5=2,7% fator 10=3,4%

Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

Onda triangular de 6 Hz e ganho= 0,01 mm/uV Amplitude pico a vale do sinal =1 mV

repetindo este ensaio para todos os canais do equipamento, o sinal sempre fica visivel e com
amplitude de pico a vale entre 8,5 e 9,0 mm.

Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

201.12.1.101.2 Faixa dinamica de entrada e tensao de offset diferencial:

Estes ensaios foram realizados com filtro Notch(60Hz) habilitado

Onda triangular de 6 Hz e ganho= 0,1 mm/puV Amplitude pico a vale do sinal = 1 mV

Aplicando uma tensdo offset cc de +300 mV e em seguida -300 mV:
repetindo este ensaio para todos os canais do equipamento, se obteve uma diferenga maxima
de+/- 1,5% para o pior caso.

Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

202.12.1.101.3 Ruido de entrada:

Estes ensaios foram realizados com filtro Notch(60Hz) habilitado

Ganho utilizado = 2,0 mm/pV

Conectando todos os cabos de paciente (eletrodos de paciente) juntos, e aguardando que todo
o conjunto fique imovel;
Valor maximo= 3,2 uV (em referéncia a entrada)

Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

202.12.1.101.4 Resposta em freqiiéncia:

Estes ensaios foram realizados com filtros desabilitados

Este ensaio foi realizado na base de Tempo = 2 segundos para todas as freqliéncias,
devido a uma condigdo interna do programa aplicativo de EEG, que na base acima
tem resposta em freqiiéncia plana.

Onda senoidal de 5 Hz e ganho= 0,05 mm/uV Amplitude pico a vale do sinal = 200 uVv
(referéncia) * Base de Tempo = 2 segundos

Escolhido um canal e conectando todos os demais cabos de paciente (eletrodos de paciente)
juntos com cabo de referéncia.

Amp 5Hz= 10,2 mm (100%) 0,5Hz = 94,1% 50Hz =90,2%

(limites da norma: entre 71% e 110%)

Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.
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201.12.1.101.5 Rejeicao do modo comum

Estes ensaios foram realizados com filtros desabilitados

Ganho utilizado = 0,1 mm/uVv
Entre o terra e todos os cabos de paciente conectados conforme circuito Figura 201.105
da norma 60601-2-26 segunda edigdo.

Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

F =60 Hz F =50 Hz
Sem offset +300mV -300mV Sem offset +300mV -300mV
3,75 4,92 5,20 6,65 7,17 7,33

Valores para o pior caso

Medidas em mm Limite da norma = 10 mm

- Os sinais de EEG possuem amplitude muito baixa e é provavel que haja alguma interferéncia
eletromagnética remanescente inevitdvel. Isto pode ser aceitdvel com base na ANALISE DE RISCO e na
informacdo apropriada das instrugdes para utilizagdo ( vide: Subsecdo 201.7.9.2.101 1).

- Quando submetido a descarga eletrostatica, os equipamentos podem apresentar degradacao

tempordria durante as descargas, neste caso devem retornar a operagdo normal no modo

de operagdo prévio em até 30 s, sem perda de quaisquer configuracbes do OPERADOR ou de dados
armazenados, e deve continuar sua fun¢do destinada.

3.24. Corrente elétrica (Fuga)

Quando o aparelho é conectado a um PC e outros equipamentos de um sistema eletromédico deve
garantir que a corrente de fuga total ndo exceda os limites de seguranca e que a separagao
entre o equipamento e o paciente cumpra a isolagdo requisita na norma IEC NBR 60601-1.
Quando o aparelho é conectado a um PC e outros itens semelhantes ndo se deve tocar no PC
e paciente simultaneamente.
Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento so deve ser ligado a rede eléctrica com
terra de protecao.

3.25. Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

O equipamento eletromédico necessita de cuidados especiais relacionados a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes
de EMC fornecidas a seguir.

Os equipamentos de comunicagdes por radiofrequéncia (RF) portateis e moveis (p. ex. tele méveis)
podem afetar o equipamento eletromédico. A utilizagdo de acessérios e cabos diferentes dos especificados
podem causar o aumento de emissdes e diminui¢ao da imunidade da unidade.
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4.Restricbes ao Uso e Manuseio do SC 823/840 e
Acessorios

A prescricdo de uso d8C 823/840dever ser feita por médico.

O SC 823/84destina-se a amplificacdo, condicionamento dessimaldgicos e eletroencefalograficos.
4.1.Precaucgdes no Uso
a) Este equipamento ndo pode ser usado simultaméamer mais de um paciente!

4.2 .Restricbes com Relagcdo ao ambiente, onde sdafteso SC 823/840e
acessorios.

a) O SC 823/840n&o tem protecdo contra penetracdo de dgua esdiquodos, devendo o usuario
proceder para que tal fato ndo ocorra sob risagedar danos ao equipamento (IPX 0).
OSC 823/8408 umEquipamento sem protecdo para Ambiente Rico em Oxigénio e ndo deve ser
utilizado na presenca de mistura anestésica inflaméou qualquer outro gas ou liquido
inflamavel;

b) Quanto a instalagdo siga as orientacfes do iteM #.Ilconsulte as tabelas 1.2 e 1.3 —
Classificacdo NBR IEC60601-1 e normas colaterais.

c) Podem existir interrupcdo ou interferéncia da agées do sinal de EEG influenciada por
interferéncias eletromagnéticas causada por etétios, caso ndo se obedeca aos cuidados
descrito no item 12.2 da pagina 67.

4.3.Restricbes com Relacdo ao Uso do SC 823/840 contros
equipamentos

a) O SC 823/840¢ sujeito a interferéncia durante o acionamentedlépamento eletro cirdrgico,
bisturi elétrico, ressonancia nuclear magnéticiasra e outros dispositivos emissores de campo
eletromagnético intenso;

b) O SC 823/840ndo deve ser usado simultaneamente com desfibréadO equipamento néo é a
prova de desfibrilacao;

c) A utilizacdo simultdnea com certos tipos e equipao® eletro médicos como marca-passos
cardiacos e outros estimuladores, representa pgeigeguranca ao paciente;

d) A frequéncia cardiaca pode ser afetada adversarpeiteuso de marca-passo ou por arritmias
cardiacas;

e) A colocagdo inadequada dos eletrodos de um equigtameletro cirdrgica pode causar
queimaduras graves. Nesta condi¢cdo a corrente @greld dispositivo eletro cirargico de alta
frequéncia podera fluir indevidamente através desraos do eletroencefaldégrafo, causando
qgueimaduras na pele sob os eletrodos, € exprestamesromendavel que se retire todos 0s
eletrodos do SC 823/840 do paciente antes do pirmeado cirurgico;

f) A conexdo entre diversos equipamentos elétricog pbelvar a corrente de fuga além dos niveis
considerados seguros. Consultar o suporte técmites ale executar este procedimento;

g) A conexdo simultanea de diversos equipamentosi@étao paciente pode elevar a corrente de
fuga através do paciente para além dos niveis deralos seguros. Consultar o suporte técnico
antes de executar este procedimento;

h) O operador ndo deve tocar simultaneamente o paceepiartes metalicas internas de qualquer
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equipamento nao utilizado na préatica médica;

i) N&o conecte &8C 823/840a equipamento ndo descrito neste manual. Consaltauporte
técnico sobre a possibilidade de conexao.

j) Antes de conectar foto estimulador, audio estimuiadbu qualquer acessorio ao
eletroencefalégrafo. Certifique-se de que atendanasnas de seguranca para equipamentos
eletromédicos e consulte a Medsupply quanto a cthijidade técnica com o
eletroencefalografo;

k) O uso de equipamento elétrico ndo adequado a arétédica incorre em risco de seguranga.
Certifique-se de que seu computador e acessoroslam a norma de seguranca IEC 60950
( de 1990)!

4.4. Restricbes com os eletrodos

a) Em geral, eletrodos e sensores sdo partes delicpoaslevem ser manuseadas com cuidado,
evitando que o condutor do eletrodo seja tracioradérequentemente flexionado junto ao pino
de seguranca, e a concha,o que leva a quebra diutoonem pouco tempo por fadiga do
material;

b) Antes da aplicacao, verifique se os eletrodos estéio conexdes em bom estado, sem presenca
de oxidacbes nos contatos;

c) As partes condutivas dos eletrodos e seus consctimiduindo o eletrodo terra, ndo devem ter
contato com outras partes condutivas, incluindéeoramento;

d) Nao lave ou use solvente para limpar os eletrodosceda a limpeza conforme recomendado no
item 13.4 (Limpeza dos Eletrodos);

e) Nao reutilize os eletrodos além do tempo espedificpelo fabricante, que é de cerca de 4
meses.

4.5. Restricbes com Relacao a Esterilizacao

Com relacdo ao SC 823/840 e a Fonte de Alimentapdaver380108

a) Nao esterilize;

b) N&o leve a autoclave.

c) N&o utilize solventes de qualquer tiffoner,acetona, etc)
4.6. Condicbes Ambientais para Operacao

a) Temperatura: de 10° a 26° Celsius;
b) Umidade relativa: de 25% a 80% sem condensacéao
c) Pressédo atmosférice50mmHg a 780mmHg

4.7. Condicoes Ambientais para Transporte e Armazenament
a) Temperatura: de -10° a 40° Celsius;

b) Umidade relativa: de 20 a 90% sem condensac&o;

c) Pressao atmosférica: 650mmHg a 780mmHg
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5.Consideracdes sobre Seguranca

5.1.Normas de Seguranca e Compatibilidade Eletromagtica

O SC 823/840foi projetado e construido para atender as seguim@mas de seguranca para
equipamentos eletro médicos:

a) NBR IEC60601-1: 2010 - Equipamento Eletro médiarte 1 — Prescricdes gerais para seguranca;

b) NBR IEC60601-1: 2010 + Emenda IEC: 2012 - Eqmipatos Eletro médico Parte 1 — PrescricGes
gerais para seguranca;

c) NBR IEC60601-1-2: 2017 - Equipamentos Eletro m@dParte 1-2 — Norma Colateral:
Compatibilidade Eletromagnética — Prescricdes @iens

e) NBR IEC60601-2-26: 2014 - Equipamentos Eletradic@ Parte 2 — Prescricdes particulares para
seguranca de eletroencefalografo.

5.2.0rientacoes Gerais Relacionadas a Compatibilida
Eletromagnética

» O SC 823/840gera, utiliza internamente e pode irradiar enegjggromagnética, estando sujeito aos
limites de emissao impostos pela norma NBR IEC666@1 Mesmo assim, numa particular instalacéo,
ndo ha garantia de que esta emissdo ndo causarteli@hcia em outros aparelhos de uso médico, de
comunicacdo ou de navegacdo. SeS@ 823/840vier a causar interferéncia prejudicial a outro
equipamento, fato que pode ser verificado simplesenéigando-se e desligando-seS& 823/840
recomenda-se reposiciona-lo de forma a aumentamtéandia entre ele e o equipamento afetado.

*+ O SC 823/840nédo deve ser usado proximo de, ou empilhado salrgp equipamento eletro-
eletrbnico. Se esta forma de uso for necessariaressltados obtidos devem ser observados para
verificar se ha operacédo normal nesta configuracao.

» O SC 823/84nédo deve ser conectado a redes locais formadasqugpamentos (painéis de conexao,
hubs, chaveadores, roteadores, etc.) que ndo afarggau de protecdo elétrica adequada conforme
norma IEC 60950. Recomenda-se a ligaca®80823/840diretamente ao computador, utilizando-se o
cabo USB fornecido no conjunto. Consulte o fabriegpara medidas de protecédo adicionais.

» O SC 823/840possui amplificadores sensiveis a interferéncit@ieagnética. Para evita-las deve ser
instalado e utilizado conforme as recomendacgdesed@sinual. Em alguns locais de instalagdo, as
protecdes internas contra interferéncia podem eés\Hicientes. Para identificar e eliminar outraté
indesejavel de interferéncia proceda da seguintado

a) Mude de posicdo 8C 823/84(e seus eletrodos. Mantenha os fios dos eletrodosdes e evite
formar lacos com os mesmos. Afaste os eletrodasatio de forca do eletroencefalégrafo.
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b) Afaste 0SC 823/840e seus eletrodos de fontes de ruido eletromagnédtés como |lampadas
fluorescentes, reatores eletronicos, telas deatiiisfuido de computadores portateis, monitores
de video, microcomputadores, aparelhos que opeoamnagotores elétricos, telefones celulares,
telefones sem fio, equipamentos de comunicacdordeéRturis elétricos de RF, aparelhos para
aguecimento por RF, outros equipamentos eletro ¢nédicabos de forca e extensbes de
tomadas.

c) Desligue um a um os aparelhos elétricos que senémraeo proximos d&C 823/840 procurando
identificar a fonte da interferéncia.

d) Sempre que possivel, utilize um circuito elétridembnte daquele ao qual estd conectado o
equipamento que origina a interferéncia.

e) Procure colocar o paciente sobre uma superficieaal®, sentando-o em uma cadeira metalica
ou deitando-0 em uma maca metalica aterrada.

f) Verifiqgue se ndo existem fontes poderosas de aiggdi eletromagnética proxima ao local onde
0 equipamento esta instalado, tais como: torregsacdes de telefonia movel, emissoras de
radio e televisdo, equipamentos de ressonanciauotagnética, etc. Caso existam, posicione
0 equipamento no local mais distante possivel ddstaes.

Com relacdo a compatibilidade eletromagnétic8Co823/84oi testado com 0s seguintes acessorios:
*Fonte de alimentac&o Epower 380108;

*Eletrodos de ouro ou prata de 1,20 m;

*Cabo de conexdo USB entr&s@ 823/840e o computador;

*Conjunto de informatica.

Caracteristicas distintas das descritas acima padenitar em aumento de emissdo ou decréscimo de
imunidade deste equipamento com relacdo a endegramagnética.

Por sua alta sensibilidade a pequenos sinais @éirieste equipamento pode ser afetado por
interferéncia eletromagnética de curta duracaotdfielos” ou “clicks”).Seu funcionamento nao é
afetado de forma permanente por estas ocorrérigiagas vezes estas interferéncias sdo conduzidas
pela rede elétrica.

Procure identificar a fonte destes fendmenos afido os procedimentos de localizagéo acima e, se
possivel remova-a.

Atencdo: Consultar o suporte técnico para medidas adicionais

Nota: O SC 823/840 pode ser usado em beira de leito imm¢6es controladas, quanto todos os
equipamentos proximos ao SC 823/840 estiverem dmadte regulados e aterrados. Recomendamos
para esta situacdo que o aterramento da tomadaegejasivo e quando for necessério, além do
aterramento da tomada recomendamos também o atert@amo cabecal, no borne conexéo terra (vide
3.11 Painel Traseiro). Sendo possivel realizar tamlexames, nas mesmas situacées controladas em
unidades de terapia intensiva, com resultados cerenitam o auxilio no diagndstico da morte
encefélica.
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A

5.3. Conexao dos Cabos

Para instalacdo do sistema conectado diretamernteraputador, conecte o cabo USB ao conector USB
localizado no painel traseiro do equipamento eoréapJSB do computador.

A fonte de alimentacdo deve ser conectada a tordesgenivel compativel. O cabo DC da fonte de
alimentacéo deve ser conectado ao conector dergkg&o do equipamento.

5.4. Instalacdes Elétricas

O SC 823/8408 um equipamento delasse 2 Tipo BE
O aterramento no 3° pino é funcionglpara eliminacéo de interferéncias elétricas!

T

Terra N F
Nota: E recomendavel que o aterramento desta tomadseja exclusivo!

E recomendavel que a instalacdo elétrica e a tomada aonde serad conectado o sistema, atenda a norma NBR 13534
de 1995, e outras que forem aplicaveis.

Atencao:Caso a rede de alimentacao seja interrompidagmopad suficiente para desativar o sistema
(Por exemplo, por mais de 30 segundos) e aindaipta 0 No Break recomendado falhe neste mesmo
momento, 0 exame poderd ser continuado de acordo iostrucdes na secdo de operacdo do
equipamento descrita adiante.

A fonte isola os polos simultaneamente da redeestendesconectando o plug da tomada, por isso
recomendamos que 0 usuario use uma tomada semculosténa frente que impegam sua rapida
desconexao.

5.5. Consideracdes Quanto a Instalagcdes Elétricas

O uso de tomada portatil mualtipla (TPM) deve sdtaglo tanto quanto possivel.

a) Nao devem ser posicionadas no chéo;

b) Devem ser utilizadas somente por equipamentos gug@em o sistema;

c) N&o conectar um equipamento ndo integrante donsésstemesma TPM que alimenta o sistema;

d) Uma TPM deve suportar carga de 2KVA;

e) TPM adicional ou corddo de extensdo ndo deve sexotado ao sistema, sob-risco de aumento
da corrente e fuga pelo paciente, além de niveisiderados seguros;

f) A conexdo de equipamento elétrico, que nédo é fallnezomo uma parte do sistema a uma TPM
pode comprometer a compatibilidade eletromagnéticaistema, quanto a sua imunidade (veja
o item 5.2).
Nota: Tomadas portateis multiplas n&o séo fornecidasoqoante do sistema.
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6.Descarte Final

Os materiais descartaveis (Eletrodos e Gel confdewvem ser tratados como materiais contaminados
por residuos biologicos e, portanto ndo devem escattados no lixo comum.

Descarte-os conforme as orientagdes do fabricante.

7.Classificacao de Seguranca

7.1.0 SC 823/840 possui classificacdo de seguraeegundo as normas
referidas em 5.1:

Classe Classificagéo Descricao

Tipo de protecdo contra choqyeEquipamento Classe Il Equipamento energizado potef@xterna com dupla isolagcgo

elétrico entre a entrada da fonte externa e partes aplica@abinete
isolante.

Grau de protegdo contra choqii€Tipo BF Equipamento com limite de corrente de fugeo B e parte

elétrico aplicada tipo F (flutuante)

Grau de protecdo contraIlPX 0 (n&o protegido) Equipamento fechado sem m@becontra penetracdo de agya.

penetragdo nociva de agua Nota:Atendendo ao item 201.11.6.3 da norma 606Q262-

Método de esterilizagdo op Equipamento ndo deve serEquipamento deve ser limpo conforme descrito nanit2.6
desinfeccéo esterilizado e nem colocadoManutencéo
em autoclave

Grau de seguranca de aplicagidNao adequado Equipamento ndo adequado ao uso nsenma@ de umg
em presenca de uma mistufa mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio oxndtroso.
anestésica inflaméavel com

ar,oxigénio ou 6xido nitroso

Modo de Operacéo Operacgao continua -

Mobilidade - Equipamento portétil
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Compatibilidade Grupo 1 Gera e utiliza energia RF apenas para suas
Eletromagnética funcdes internas.
Classe A Adequado para o uso em todos | os

estabelecimentos que ndo sejam domiciliares e
gue nao estejam diretamente ligados a uma fede
elétrica publica.

Adverténcia:

O SC 823/840¢é destinado para utilizagdo apernas
pelos profissionais da area da saude. Se utilizado
em estabelecimentos domiciliares ou rede elétrica
publica, pode causar radio interferéncia |ou
interromper operacbes de equipamentos |nas
proximidades. Pode ser necessario adotar
procedimentos de mitigacdo, tais como
reorientacédo ou recolocacao do Slgep
Compact823/840 ou blindagem do local.

Figura 1.2. C Figura 1.2. Classificacdo NBR IEC6@6D para Sleep Compact
823/840

7.2.A Fonte de alimentacdo EPower 380108 possui sddicacao de
seguranca segundo as normas referidas em 1.15.1.

Classe Classificacdo Descricao
Tipo de protecdo contraEquipamento Classe | Possui isolacdo reforcadaeeraahento de
choque elétrico protecao.

Equipamento com gabinete isolante.

Grau de protecdo contraTipo B Equipamento com limite de corrente de fyga
choque elétrico tipo B.

Grau de protecdo contrfalPX O (ndo protegido) Equipamento fechado sem méde contra
penetracdo nociva de agua penetracdo de agua

Método de esterilizagcdo ouEquipamento ndo deve seEquipamento deve ser limpo conforme
desinfeccao esterilizado e nem descrito no item 5. Manutencao
colocado em autoclave

Método de esterilizagcdo ouEquipamento ndo deve seEquipamento deve ser limpo conforme
desinfeccao esterilizado e nem descrito no item 2.6 Manutencao
colocado em autoclave

Grau de seguranca deNao adequado Equipamento ndo adequado ao usqQ na
aplicacdo em presenca de presenca de uma mistura anestésica
uma mistura  anestésiga

SC 823/5C 840 -Rev 1.3 -03/12/19 Medsupply | Classificagdo de Seguranca



ELETROENCEFALOGRAFO E MAPEAMENTO
Manual do Usudrio CEREBRAL - MODELOS SC 823 E SC 840

inflamavel com ar,oxigénig inflamavel com ar, oxigénio, 6xido nitroso.
ou 6xido nitroso

Modo de Operacéo Operacédo continua -
Mobilidade - Equipamento portatil
Compatibilidade Grupo 1 Gera e utiliza energia RF apenas para suas
Eletromagnética funcdes internas.
Classe A Adequado para o wuso em todos | os

estabelecimentos que ndo sejam domiciligres
e que nao estejam diretamente ligados a uma
rede elétrica publica.

Adverténcia:

Destinado para utilizacdo apenas pelos
profissionais da area da saude. Se utilizado
em estabelecimentos domiciliares ou rede
elétrica  publica, pode causar radio
interferéncia ou interromper operacdes |de
equipamentos nas proximidades. Pode |ser
necessario adotar procedimentos de
mitigacdo, tais como reorientacdo opu
recolocacao Da fonte ou blindagem do locd

7.3.Classificacdo NBR IEC60601-1 para Fonte Epowe38108

Nota: N&o ha restricbes quanto a presenca de quaisqgepattes que compde o sistema no ambiente
do paciente.

8. Codificacao para fornecimento

Para fornecimento do SC 823/840 ¢ valido o seguimttdelo:

Cddigo Descricao
SC 823 Registrador de sinais biologicos de 23 canais
SC 840 Registrador de sinais bioldégicos de 40 canais

Tabela 1.4. Codificacdo para Fornecimento
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9.INSTALACAO DO HARDWARE

9.1.Instalacéao

Descreve como conectar os componentes incluidosacemtemeSC 823/840 Contém os graficos gt
ilustram as conexdes como também paspasso detalhadas. H4 uma Unica maneira possivajudear
o sistemaSC 823/840

* Instalacdo de conexdo ponto a ponto: onde os dispmsicom conexdes se comunicam diretam
com os outros (por exemplo, unidade principal amgotador)

9.2 Antes de inicier uma instalacao

*Antes que vocé ajuste seu sisteSC 823/840mantenha a seguinte informacdo em me

*Para facilitar, planeje a disposi¢cédo assim voc&iahue tipcde microcomputadc (Desktop,Notebook,
etc.), moveis (mesa, cammaca ou poltroni,de @bos, e de acessérios necessi

9.3Usando uma instalacéo ponto a pon

Estagio de trabalho

Figura de uma instalagcdo ponto a pont
9.4 Ajustando o eletroencefalégrafo no pacien

A unidade principal combina as entradas em um Uligositivo. Vocé pode colocar a unidade ppal em
diversas posicoes:

O equipamento tem um suporte plastico destacavdhcle encaixe, que podserd parafusado em
diversas superficies, como parede, painéis de na revestidos com fa@nica e outras, sendo ideal p
fixar na cabeceira da cama, ioa latere da mesma.

* Pode sefixado em um carrinho em conjunto com o sistemafigmatica, permitind realizar exames
em diferentes cobmodos de um Hospital (sistema m

» Possui uma cinta, que o paciente pode colocar paddwem torno do pescoco. E opcdo € util se o
paciente necessitar se levantar durante o estuslm ass eletrodos ndo necessitam ser remoy
(exames de EEG de longa durag

» Pode sefixada em um pedestal, vide figur: (fornecido como opcional).

* Figura ilustra opgdes para a ccagao da unidade principal e foto estimulador.
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Fig. 11 Pedestal com Foto Estimulador EF-700  Fig. 12 Unidade Principal fixado ao pedestal Fixadmesa.

10. OPERACAO DO EQUIPAMENTO

10.1. OrientacOes para uso do equipamento

Termos e defini¢cbes
Seguintes termos e definicbes aparecem nesse manual

Aquisicdo: Uma colecao de registros eletroencefalograficos fypuam adquiridos durante o estudo
de um paciente.

Winmap2019/Sonolab2019/Somnium V.1.2.0.142 (opcidpeSoftware Aplicativo da Medsupply,
gue funciona com sistema operacional Windows® e gnava e analisa dados fisiolégicos,com o
equipamento SC 823/840.

EEG: Eletroencefalograma — Registro da atividade dalétrido cérebro, obtido com uma
configuracado padronizada de eletrodos (sistema()0-2

Unidade Principal: Dispositivo usado para captar, amplificar e cotereos sinais fisiolégicos dos
eletrodos colocados no corpo do paciente.

LED: Diodo emissor de luz (verde) da fonte de alimentags@itida para indicar seu funcionamento.

Canais Fpl, Pz, F7. .. Nomenclatura adotada para localizacdo de eletrodosscalpo, segundo
convencao internacional (padrdo 10-20).

Nota: Para entradas de EEG, conecte o eletrodo de refieréesquerdo a entrada Al do
equipamento. Conecte o eletrodo de referénciatdilentrada A2 do dispositivo.
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10.2. Conectando os componentes do eletroencefalogr

A figura abaixo fornece uma ilustracdo detalhadaa®o os dispositivos e 0os cabos sdo conectad:
painel inferior do SC 823/840.

Nota: Quando for utilizar a camera de video para exade video EEG, a mesma deve conectada
diretamente ao computador, através de um disposdéscaptura de imagens ligada ao computi

O SCB823/84Méao tem dispositivo de entrada para instalacéocadeec

10.3. Instalando 0 SC 823/840

Consulte as figuras acampara um exemplo detalhado de como a instalagé@b dia sala pode fica

1. Desembale o computadorirestale de acordo com as suas instrucdes.
2.
3. Certifique-se de gque a urdde principal estid colocada em uma base lisa, €scom superficie

Desembale seu SC 823/8dertifique-se de que todos os componentetsi@sncluidos.

bastante para permitir a facil conexdo de seussacies.

. Coloque a unidade principal em um painel (cabecdaaam) atras da cabeca do pacie, no

pedestal ou em um gancho préximusando a cinta fornecida com seu equipamento. ©¢ 0
suporte de montagem para montar a unidade prineipalima pared
Conecte o cabo de forgm fonte de alimentagdo em uma tomada (confdtem 5.4).

. Conecte a outra extremidade da fonte de alimeo ao equipament8C 823/84.

Cuidado: Nunca use um cabo de extensdo com o equipamSC 823/84. Opere sempre o
dispositivo usando uma tomada corretamente aterddtlaSe vocé for certifici-se se uma tomada
esta aterrada corretamente, contate um cista para o auxilio.

7. Conecte o cabo da fonte de alimentacdo na entradeodector d SC 823/840, na parte
traseira.

8. Conecte os pinos dadetrodo: nos bornes do SC 823/84@ parte frontal, observando
cores dos mesmos.

9. Conectas conchas dos eletrocno paciente, somentgiando for gravar um exar
(conex&o do eletrodo terra mostrado na fig
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Eletrodo tema
paciente

10. Conecte o cabtdSB do computadiao SC 823/840

Atencdo O led verde do equipamento sé acende(e se manterda acesoapoOs a instalacao do
driver de comunicacdo USB!

Estagio de trabalho

Nota: Para distancias de até Do equipamento SC 823 pode ser alimentado petw @&, dispensando
uso da fonte de alimentagao!

Nota: Conecte seu equipamento de video conforme oriegs de seu fabricante e configuracdes
dispositivo de captura de video, caso tenha dieudi@ em contato com o fabricante ou distribu

Nota: Antes de adquirir sua camera de video, verifiqudispositivo adequado para conexdao em
computador, e satente para configuracéo do sistema de disposifivcAmera. Caso tenha duvida entre
contato com o fabricante.

10.4. Instalagcdo do Programa Winmaj2019 Sonolab 209:

Insira 0 CD no drive correspondente e execute aligogSonolab2017WinMap 2019 INSTALL.
Na janela deBoas Vindasclique no bot&acSeguinte na janela dé&escolha de Componente clique
Seguinte,na janelaLocal de Instalacac (C:\WinMap 2019 ou CS3onolab209 Preferencialmenje
se desejar instalar o sistema em diretorio diferedd sugerido clique o botdo Procurar e
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selecione o novo diretorio, apos cligue no bo@k; cliqgue no botdoSeguinte para efetuar a
instalacdo; apos esta ter sido concluida, na te#d flo Setup, cligue emTerminar.

Nota: No Windows 7 ou 8 é preferivel instalar o progradii@eto em C: , para tal, basta modificar
para: C:\Sonolab 2017(ou \WinMap 2017) na jarielaal de Instalacao!

10.5. Instalacao do Driver USB:

Abra a janela do Gerenciador de Dispositivos do ddims:

4 - |15, Outros dispositivos

----- i Dispositivo desconhecido

Cligue com o botdo direito do mouse sobre “Disguwsidesconhecido”, clique em Propriedades, e
Atualizar Drivers, escolha instalar de um localexdfico, e aponte para a pasta “Drivers” do CD de
instalacéo.

Nota: Ao plugar o cabo USB, o led verdevera piscar rapidamenté&somente apoés a instalacao do
driver, 0 mesmo permanecera adeso

10.6. Ajustes do Paciente

Nota: Somente pessoal treinado deve us&™823/84(0e seu software.

Uma vez que vocé instalou seu equipameS8©G 823/840e o software Sonolab2019/ Winmap2019 ou
Somnium (opcional)vocé esta pronto para comecar a coletar dadosé Viecessitara montar os eletrodos
apropriados do equipamento no paciente, para graexame.

Nota: O SC 823/840suporta a colocacdo de eletrodos de EEGndo padrdo 10-20 de colocacdo. Este
sistema é baseado em medidas de quatro pontosqadr&abeca: o ponto nasal, o ponto occipital, e os
pontos peri auriculares esquerdos e direitos. Vade@ée marcar e preparar cada posicao antes de re@me
aplicar os eletrodos. A idade do paciente deternoiigpo de aquisicao e o tipo de dados coletad@sdbis
tipos de aquisicéo:

Infantil — a idade do paciente para esse tipo de aquigigaenos de seis meses.

Adulto — A idade do paciente para este tipo de aquiséc@eis meses ou mais velhos.
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10.7. Sistema Internacional 10-20 de colocacao de eletiosl
Cz

Hemisfério esquerdo

T Nota: Os eletrodos referenciais sdo Al, A2, Terra. E gdidria a aplicacédo destes eletrodos!

10.8. Recomendacdes que contribuem para o sucesso na izatao
de um exame de EEG

Atencao:N&o é o objetivo deste manual, capacitar alguémoc@écnico de EEG, habilitado a
conduzir um exame de eletroencefalografia. Recomergdque o Técnico de EEG seja profissional
formado e certificado por curso especializado, aptdusive a reconhecer e distinguir artefatos
indesejaveis de sinais biolégicos, objeto do estudo

10.9. Temperatura

A temperatura do local de exame deve ser ajustéeefprma que o paciente nao sinta frio ou calor
e ndo haja sudorese. O suor compromete seriameqteledade técnica do exame. A temperatura
ambiente deve estar ajustada de forma que ndoasadorese do paciente. O uso de ventiladores e

ar condicionado deve ser feito com cuidado, para pé@rmitir correntes de ar diretas sobre o
paciente.
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10.10. Luz

Durante o exame, o ambiente do paciente deveunrtilacdo suave.
10.11. Siléncio

Durante o exame deve haver siléncio no ambientaciepte.
10.12. Pele e Cabelo

A cabeca do paciente deve estar seca e ter sicdamldacom sabdo ou xampu neutro. Antes da
aplicacdo os eletrodos, limpe com gaze levementedecida em alcool a pele sob os eletrodos
referenciais, ou seja, Al e A2, Terra e aguardeaperacao.

10.13. Eletrodos

Apligue os eletrodos conforme o sistema internaalial0-20 ou segundo a determinacdo meédica
especifica. A correta aplicagdo dos eletrodos taportancia direta na qualidade do exame. Apos a
colocacéao dos eletrodos, use o medidor de impedéanconforme capitulo Verificando desempenho

do equipamento (item 10.17). Tenha eletrodos naoseserva para efetuar substituicdo em caso de
suspeita de ma conducédo elétrica, lembrando quego fe eletrodos em uso deve ser todo ele
composto de um mesmo tipo ou modelo de eletrodo.

10.14. Problemas mais comuns com sinal e possiveis solugde

Falhas Ocorréncias
Sem comunicacao Cabo de rede com defeito, tipo cross over?
Ethernet Configuracdo dos parametros de rede do Windows@rietos,

em:“Proriedades de Ethernet: Protocolo IP versdo 4(IFaR)".
Parémetros do programa Medilab incorretos em:
“Configuracgdo, Ethernet”.

Configuracdo incorreta de programa Anti-Virus.

Sem comunicacgao Cabo USB com defeito.
USB Auséncia de instalacdo do Driver de comunica¢cédo.USB
Configuracdo incorreta de programa Anti-Virus.
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Sinal com interferéncia | Equipamentos eletrdnicos ou elétricos proximosamigmte, ou do
fixa ou intermitente equipamento:

Celulares, outro equipamento eletromédico, ferrdaaseelétricas
em funcionamento.

Uso de marca-passos pelo paciente.

Caso o sinal ndo estelaVerifique a colocagcdo do eletrodo deste canal enesgessario remova p
satisfatério em um dogcreme e reaplique o eletrodo.

canais
Substitua o eletrodo por um novo.

Se ainda assim ndo obtiver resultado satisfat@ootate o fabricante.

Caso o sinal ndo este|aVerifique a validade do creme condutor;
satisfatério em todo$

os canais Limpe com gaze levemente umedecida em alcool etilec pele sob of

eletrodos referenciais, ou seja, Al e A2, Terraze &yuarde a evaporacdo
e reaplique estes eletrodos.

Substitua os eletrodos referenciais.

10.15. Colocacéao dos eletrodos de EEG

Vocé deve colocar os eletrodos de EEG especificqole protocolo 10-20 ou um subconjunto do
mesmo (com menos eletrodos, mas preservando agdgasilo padréo).

ObservacgOes para a colocagao dos eletrodos de BE@aiente:

1. Respeitadas as recomendacdes do fabricante, utiizenétodo de sua facilidade.

Nota: A Medsupply recomenda que vocé use os eletroddsipade ouro-concha para todas as conexdes
de EEG.

2. Existem dois protocolos de colocacao de eletrod@ntp as referéncias, do lado oposto ou do
mesmo lado. Nos Estados unidos, os estudos deoadsdm uma instalacdo do lado oposto,
enquanto os estudos infantis usam sempre uma agstaldo mesmo lado. Na Europa, uma
instalacdo do mesmo lado é usada.

Nota: no Brasil adota-se a instalacdo do mesmo.lado

* Instalacdo do mesmo ladoconecte o eletrodo da referéncia M1 (no lado estpuela cabeca do
paciente) no borne M1(Al), do painel frontal da dade principal, e conecte o eletrodo da
referéncia M2 (no lado direito da cabeca do paeemp M2(A2), no borne do painel frontal da
unidade principal.
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* Instalacdo do lado opostoconecte o eletrodo da referéncia M1 (no lado esd da cabeca do
paciente) no borne M2(A2), da unidade principakomecte o eletrodo da referéncia M2 (no lado
direito da cabeca do paciente) no borne M1(Al)uni@ade principal.

Nota: Nao € recomendavel desconectar os pinos dosodletr frequentemente, dos bornes do
equipamento, para estender a vida Gtil dos mesmos!

1. Coloque os eletrodos do padrédo 10-20, respeitaigghwasamente as posicdes e medidas
2. Coloque o eletrodo terra no centro da testa dograei
3. Coloque os eletrodos de referéncia (auricularegy@sla e direito, nos l6bulos das orelhas.

10.16. Iniciar uma aquisicao

Antes que vocé inicie uma aquisicdo vocé deve resteas conexdes de cabo e verificar seu
equipamentos como especificado abaixo.

1. Verifique as conexdes dos eletrodos.

2. Verifigue se cada eletrodo estd plugado no bornemmdo no painel frontal da unidade
principal.

3. Verifique se o cabo terra esta conectado corretéenem borne terra do equipamento e_no mesmo
terrada tomada do computador.

4. Verifique as conexdes do computador ou laptop.

» Cabo USB - conecta a unidade principal diretameat computador.

10.17. Verificando o desempenho do equipamento

Nota: Procedimento véalido para o software Sonolab 20¥iimap2017. Para software SOMNIUM
V.1.2.0.142 consulte manual que acompanha.

Vocé deve verificar se 0 equipamer8€ 823/840est4 operando:

a) Antes de gravar o primeiro exame com paciente.
b) Sempre que houver suspeita de mau funcionamentmmento de interferéncias no exame.

1. Em um recipiente de plastico, vidro ou louca prepama solucdo de aproximadamente 1 litro de
agua com uma colher de cafezinho cheia de saléate sédio).

2. Colocar todas as conchas dos eletrodos imersaa sektcédo, separadas entre si, e aguarde cerca
de 20 minutos nesta condicéo.

3. Cligue em Paciente e Ficha, digite “Teste” no campo Sobrenome, clique nos botdes Incluir e Fim.

4. Clique nos botdeAquisicédo e Ultima, e em seguida confirme co®@K. Clicar no bot&o:

APAGAR o arguivo COMTIMNUAR a grawvar
existenkte & comecar no Final_ do arguivo
o neve U no botac Sistente se estiver usando a mesma ficha outra vez.

Nota: Verifigue se as paginas estdo se deslocando Ilaa(éenimero das paginas incrementa a cada
2segundos, item 11).

. . Z L _ A
5. Pressione o botaJ ,para iniciar o teste de impdadanc
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6. O software Sonolab 201%Yinmar2019 indica o valor pela cor e poaler 6hmico numa tabe:

Cor vermelha -ndica um valor alto da impedéancia (conexao ri

Cor amarela #ndica um valor moderado da impedancia (conexaoearsth
Cor verde -indica um valor baixo da impedéancia (uma conexam)

Nota: Com os eletrodos nsolucao salina, todas as posi¢cfes devem estar yerd®m valores n
tabela iguais a zero Kohms.

Nota: Os valores de imgHincia e a atribuicdo das corsdo calculados pelo softwi, em fun¢cdo da
captacédo dos eletrodos no cogabeludo pacient

11. Orientacoes para uso do softwa

Antes do inicio de cada exame, -se necessario a colocac¢ao de eletrodos no pacSeguir 0os passos:

1 - Iniciar a colocacdo com os eletrodos da cabecafocore sistera internacional ou recomendag
médica (podem ser colocadosm o paciente sentado numa cade

2 - Clicar no icone Sonolab201Winmap'2017 (area de trabalho de seu computador), observeaukcar ng
icone, aparecera a mensagkohado Dispositivo USB conforme figura abaixo.

Achado Dispositive USB

3 - Clicar no bota®K. Em seguda aparecera a tela conforme ab:

S eioon - Winkep 2 BRI

Arquivo  Aquisicio  Mapeamento  Polissonografiz  Pacientes Configuragio Janelas  MedClinica  Ajuda

4 - Clicar no botad\quisicdo e aparecera a tela abg, entdo clicar no botaoK:
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Hl Estudo (Toma) - |I:I| X|
Diretdrio dos exames = Win 98 MEXP ¢ Win xP
I c:harquivos de programasisonolab Diretario I
ArqQuivo Data
[ [ zos1072009
Sobrenome
MNomes
Sex0 Idade Peso (ka) Altura {ocm)
Cabecal
ICabegal o vI
Droukor

Busca I Ankerior I Sequinte I Uiltirna I
Finalizar_|

Nota: Todos os eletrodos colocados na cabeca devemeaayiegsa cor verde no software (<10 Kohms).

OBS1: Devido as condi¢cdes de preparacdo do pacientapelg vezes pode ser dificil obter-se uma boa
conducdo de algum eletrodo, podendo-se considemawvel para o exame até o valor (<25 Kohms) na
cor amarela.

OBS2: Se todos os eletrodos estdo com a cor amarelané grovavel que o eletrodo de GND do
paciente esteja sem conducéo; verifique sua cofaragosteriormente o proprio eletrodo.

Clique no bota&@ novamente (para voltar a exibir o tragado)
Observe o tracado e quando estiver estabilizadoglique no botdo (ON GRAVACAO)
Observe a mensagegnavandoem uma tarja vermelha, na parte inferior da tela.

11.1. Configurando o Video

A configuragdo minima de video deve ser 1024 x Tt@ependente da quantidade de cores.

11.2. ApresentagaoTela principal do software

¥ Meditron - WinMap520 (=N B <]

Arquivo  Aquisicio  Mapeamento  Polissonografia  Pacientes Configuracio Janelas MedClinica  Ajuda

Descricdo da Tela principal do software

1.Arquivo: com as opgoes:

Medsupply | Orientagdes para uso do software
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Copiar: copia um exame de um drive:\diretorio pauwéro drive:\diretorio;

Reduzir: apaga todas as paginas do exame que mdentam amostras de mapeamento;
Apagar: apaga todos os arquivos do exame selectonad

Atualizar Exames: converte exames de versfes amésrpara a versao atual;
Manutencao:

Exportar exames: permite exportar exames atravésrdarquivo unico.

Importar exames: permite importar exames gerados &duncdo Exportar.

Recriar INX: refaz o arquivo de indice do exames&®pcdo deve ser utilizada se ocorrer algum
problema no computador e néo for possivel acessdepou todo o exame danificado.

Imprimir ;

Tela: imprime a tela

Tela para arquivo: cria um arquivo da tela, pararessdo posterior

Registro: imprime o tracado do exame.

Sair: encerra a execucéo do sistema

2. Aquisicdo: Abre a janela de AQUISICAO, para gravacio de uwonexame.

3. Exame: Este menu abre a janela ESTUDO para visualizagiamd exame no formato EEG/Mapeamento
ou selecao das paginas/telas marcadas para impressa

6. Paciente: Este menu contém as opgdes:
FICHA abre a ficha para ser preenchida com os dadogaciente que ira realizar o exame;

LISTA POR contém trés outras opcdes: Sobrenome, dNertdade. Servem para mostrar a lista dos padente
com seus exames gravados.

CONFIGURAR IDENTIFICADOR: quando o cédigo do exardeve ser diferente do nimero da ficha do
paciente, vocé pode cadastrar o niumero desejadm s@mdo o identificador do paciente e selecionar su
utilizacdo. Dessa forma, quando da gravacdo do exansistema utilizara esse identificador e naaimero
da ficha do paciente como o0 nome do arquivo do exam

7. Configuracado: Contém itens para configuracao do programa.

As opcgdesTextos, Montagens, Cabecais, Editor de Textos, Lawde MedClinica estdo disponiveis para
todos os sistemas;

As opcdesSequéncias de foto estimulagdo e Sequéncias de &udstimulagdoestao disponiveis para os
sistemas de EEG e mapeamento.
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As opcdes Mapas, Paletadéstogramas com seus sub-itens Areas, Bandas e Cores estpondi®is apenas
para os sistemas com mapeamento.;

8. Janelas Contém a opcdo ARRANJAR, que arranja as janetatela.

9. Ajuda: Contém a opc¢do CONTEUDO que abre o help do sistemm opcdo SOBRE que, quando
selecionada, abre uma janela com a versédo do pragra

11.3. Instalando dois equipamentos no mesmo computador

Para cada equipamento deve ser instalado um saffwsendo que cada um deve estar em um diretério
separado, por exemplo:

Deve ser instalado um driver USB para cada equipameVNINMAP / WINMAP2
Instalacéo para dois WinMap823:

a) um devera ser instalado no diretério C:\WinMap2®u Sonolab 2019)

b) o outro devera ser instalado no diretério C:\Wap2019.02 ou Sonolab2019.02

No diretério do equipamento numero dois devera seriado um arquivo chamado
“EQUIPAMENTO2.LOG ", independente de seu contetdo. A presenca degteva faz com que o sistema
identifique que o equipamento a ser utilizado serdimero dois.

Atencdo: para configurar dois equipamentos em um computa@omecessario gravar novo
Firmware no equipamento 2!

Nota: Consulte o suporte técnico da Medsupply sobre atibjpidade com a versdo do Windows
utilizado!

11.4. Gravando Exame

Apos terem sido colocados os eletrodos no pacigragsaremos ao processo de gravacao do exame,
gue se inicia com o preenchimento dédcha do Pacienté:

1. Cligue o mouse no Menwacienté. Aparecerdo duas opg¢desicha e Lista Por. Escolh#&icha,
a qual possibilita o preenchimento dos dados diepae.

2. Preencha os campos comecandoSusrenomee vd mudando de campo com a tecla TAB.

3.0 campo Ficha possui um numerador automético,que é incremenfpeda cada ficha que for
incluida.

4. O campdCID (Codigo Internacional de Doencgas) € opcional.

5. Cligue 0 mouse no botdbCLUIR FIM .
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6. Clique o mouse agora no Menfduisi¢cao’. Outra janela se abrir4. Esta janela cham&stido
(Aquisicdo) e pode ser preenchida de duas maneiras:

a) Clique o mouse no botéao “Ultima” e “OK".

Outra janela se abrira mostrando a tela de gravadgdexame, com o tragcado j& registrando. Esta
janela chama-se Aquisicéo.

b) Vocé pode recuperar a ficha do paciente atrdeéscampos Arquivo, Sobrenome, Nome e Idade,
basta digitar a palavra a ser procurada e clicavatédo Busca e OK

Janela de Aquisicéo:

&F Meditron - WinMap 823 Versio 2013
Arquive Aquisigio  Mapeamento Lista Pacientess Configuragio Janelas  Ajuda

5] Aquisigio - da Silva, Anténic (M, 53) 27/3/2012

I 82 olhos fechedas - 11:53:41 B84 olhos fechados - 11:62:43 85 olhos fechados - 11563 86 olhos fechados - 11.63:47
T T T T T T

A ﬁ -

132 9 15 10
1 —Fecha a janela, encerrando a gravacado do exame.

2 -Amplitude de cada canal O valor default da amplitude de cada canal énidd na Configuracdo de
Montagens, assim como sua cor. Para selecionar amal clique com o botdo esquerdo no nome do
canal. Mantendo a tecla SHIFT pressionada e clicacain o botdo esquerdo, mais de um canal é
selecionado. Clicando com o botdo direito abre mel@ para configurar os dados dos canais
selecionados.
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3 - Tempo- Este item permite que vocé escolha quantos sbagiaparecem na tela. Pode ser 2, 4, 8, 16 e 30
segundos.

4 -7 - Este item permite que vocé verifique a impedamuns eletrodos, ou seja, se o contato do eletrodo
com a cabeca do paciente estad bom. Quando voc edie botdo, uma tela aparece mostrando a cabeca
em varias posi¢cdes com os eletrodos colocados. ldgenda indica que cor representa qual impedéancia
e uma tabela mostra o valor da impedancia de césteodo. E importante, para a boa qualidade do
tracado, que todos os eletrodos estejam da coreverpods terminar a verificagdo, cligue novamente
este botdo para retornar a janela de gravacéo.y@#er ao modo exame, clicar eimnovamente.

5 - Gravacao- Este item permite que voceé inicie a gravacad@xmme. E composto de trés botdes:
ON - inicia a gravacéao.
OFF - interrompe a gravacao.
APAG - apaga a gravacado. (Funcao bloqueada!)

IMPORTANTE: No WinMap e WinEeg a gravacdo é sempre realizamlanontagem referencial, ou
seja, monopolar de 20 canais.

6 - Modo de Aquisicao Este item permite que vocé escolha o atribut@aeyacdo. No momento em
gue vocé quiser mudar este atributo, apenas clgumeouse no botdo seta abaixo e um menu com 0s
outros atributos configurados aparecerdo. Selecmmesejado e imediatamente este sera inserido na
janela e aparecerd no visor no topo das péaginas.

7 - Montagens- Este item permite que vocé mude a montagem quaeeaera na tela. Para mudar,
apenas cligue o0 mouse no botdo seta abaixo e unu mearecera mostrando as op¢des de montagens
configuradas. Selecione a desejada e imediatamememe aparecerd no visor e a montagem sera
inserida na margem esquerda da tela de gravacao.

8 - Indicador de Paginas Livres no Disco mostra a quantidade de paginas livres no discioseja,
guanto espac¢o no Winchester esta disponivel paraagéo.

9 - Indicador de Paginas Gravadasmostra o nimero de paginas gravadas.
10 - Indicador de Gravacgéde quando € iniciada a gravacdo, este indicadar ¥iermelho.

11 - Visor do Numero da Pagina, Horario da Amosteado Modo de Aquisi¢cdelocal onde aparece o
nimero da pagina atual, o horério dela e seutib

12 - Amplitude para todos canais Alterando-se a amplitude por esse item, todosargis passam a
assumir o novo valor.

13 - Visor das Linhas de Montagemlocal onde aparecem os canais da montagem sakedté no item
7. Mantendo a tecla Control pressionada e clicacwio 0 botdo esquerdo do mouse, essa tela se alterna
entre o lado esquerdo e direito da tela.

14 — Existente apenas para o EEG e Mapeamento, dpsrle foto e o audio estimuladores digitais
tenham sido adquiridos:
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Audio: abre a janela de configuracéo e ativagiiaudio estimulador

Foto: abre a janela de configuragao e ativacafmtioestimulador.

Botdo “luz”: mostra o canal com os pulsos da festimulacéo
Depois de analisados todos os itens desta janatsgmos a gravacao propriamente dita:
15- Indicador de Tempo total gravado

A) Depois de configurados todos os itens acimadoisae de medida a impedéancia dos eletrodos,
apenas clique no botdN do itemGravagao.

B) Para interromper a gravacao a qualquer momesgja, para mudar atributo, corrigir eletrodos, ou
por qualquer outro motivo, cligue o mouse no bofdd-. Para retornar a gravagao, cligue o mouse
no botaoON.

C) Para terminar a gravacdo, cligue o mouse priameénte no bota®FF e depois no botdo
FINALIZAR (botdo com o desenho porta), descrito no item 1.

Incluséo de eventos de pagina:

Para inclusdo de eventos de pagina consulte inclde&ventos/comentarios

11.5. Navegando pelo exame

inclusdo de eventos de péagina:
Pode-se utilizar teclas para navegar pelo exame:

* Seta para direita Page Up move para 0s proximos n segundos do exame, oré@a quantidade de
segundos mostrados na tela;

» Seta para esquerda Rage Down move para os n segundos anteriores do exame, andea
guantidade de segundos mostrados na tela;

* Seta para cima: avanca 2 segundos no exame;

» Seta para baixo: volta 2 segundos no exame

Pode-se também utilizar a barra de rolagem, clioand

. Seta da direita; avancga 2 segundos no exame;
. Seta da esquerda: volta 2 segundos no exame;
. Barra de rolagem a direita do ponteiro: move pa@mximos n segundos do exame, onde n é a

guantidade de segundos mostrados na tela;
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. Barra de rolagem a esquerda do ponteiro: move psna segundos anteriores do exame, onde n
€ a quantidade de segundos mostrados na tela;
. Ponteiro da barra de rolagem: move para a pagisajdéa;
11.6. Visualizando exame gravado e inserindo amostras

1 - Clique o0 mouse no Meriixame Aparecerd uma janela chamagstuda

2 - Clique o mouse no botd®elecionar. Aparecerd uma janela chamaB8alecdo de ArquivoEsta janela
lista todos os exames gravados em ordem de nunesxame.

Altura

po— Cancelar |

3 - Cligue o mouse no nome do paciente e depois ndobOK. Imediatamente sera mostrada uma

janela, com o referido exame, uma janela com o ma#gwamplitude (ndo disponivel para a verséo

EEG823) da posicao atual do cursor e outra janeha ¢ tracado de 1 segundo a partir da posicdo atual
do cursor.

4 —Para se mover pelo exame, consulte navegandoepeime.

5 - Para inserir uma amostra, clique no boEapara selecionar amostra de 1 ou 2 segundos, celogu
cursores roxos na posicdo desejada e cliqgue nmbota O espaco entre os dois cursores verdes rAudar
para um tom mais claro e o numero da amostra sex@rido no visor. Este nimero corresponde ao
numero da pagina acrescido de uma letra. No camepatributo sera inserido atividade de base. Se nédo
for este o atributo desejado, clique na seta abairwdifique-o.

Obs: Mantendo-se a tecl@TRL pressionada ao clicar no botéo Ins, surgird urteapgara se informar o
nimero de amostras a inserir, podendo ser, no nBxie0.

6 - Quando vocé insere uma amostra, dois icones agrar@o campo inferior esquerdo da tela. Estes
correspondem ao Mapa de Frequéncia e Histogramas.
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Analisaremos, agora, item por item da janela darexa

editron - WinMap 823 Versao 2013 = [ &=
frqufve  Agquisicio  Mapeamento  Lifta  Pacientes Conflguracio gnelas Ajuda
p Meditron ( Thiage ), TESTE (M, 22) | 24/1/2007 =1 F=RIF:
i - Marckeio—— — Amffliteds — — Thmpo o Ampstras: (0) - Moarafem .
=i | oo =[5 1] o T J_E_]j ([ =
[ 13 olhos fechedos - 15:11:53 15 olhes fechados - 15:11:57 |18 olhos fechadas - 16.11:69
= T T T \ i 1 T T [a— T T ( T T | T T T ]
Fada b ey — %WWWWWWWM
Configuragio de Canais (=] |
- Corfiguiaga =
cafa W\/\/\J\/\/\ FAER S P A VA A A A S e AT e WA
Canais: FAC4 [EEG]
e Adtulo: Amplitude:  Cor ‘ST:a\ Eﬁgteﬁa
Fabs Fece [ - B T Filros s /\J\/\/\/\/\WWMNV\N\W\WWNV\/\N\,
otch:
| ¥ E0Hz ™ 50Hz
FEGE PN - Busca de eventos- 1 ~Eliminar frequénciss entie B e T
< Amplitude & frequéncia - - Frequéncia Inferior
cers A Sfian| fod Frequéncia Superior: bty s A e A A A e e AN i A A
0K Cancel i
—] —j -~ Somente permitit frequéncias entre:
FEa2 A SANAANNT Frequéncia Inferior: 10 /M\/W\’WW\/\WWW
Frequéncia Superior: |40
TROE L o aim fm St I NP A NN A i ) WAAWWWWW
0K Cancel I
Vet WMMN\WVWW\NW WWWWMW%W
i . . i i | i . . . i . . . J i i ' ' ' . . i . | . . . . '
« = 3
r=nl | AP S

19

1 - Tempo- intervalo de tempo para o modo Avanco/Retrocdsstmmatico de Paginas.

2 - Canais Selecionados Para selecionar um canal cligue com o botdo esipu no nome do canal.
Mantendo a tecla SHIFT pressionada e clicando coboi@o esquerdo, mais de um canal é selecionado.
Clicando com o boté&o direito abre a janela parafigonar os dados dos canais selecionados (itematxahp.

3 - Paginas- utilizado para deslocamento automatico das pegifacilitando a leitura do exame. Composto
pelos bot6es Avancar de uma em uma pagina de 2ndegtr‘, Avancar de quantas em quantas paginas
estiverem na tela ‘>>‘, Parar ‘#’, Voltar de uma emma pagina de 2 segundos ‘>‘, Voltar de quantas e
guantas paginas estiverem na tela ‘<<‘.
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4 - Imprimir - Permite que se dé o comando para impressaoéastidos botdes:

imprirme a Tela;

imprime o Registro;
gera um arguivo de bitmap da Tela, para impress&o posteriar;

gera urn arquivo de Registro, para impress&o posterior.

permite a cliagio e impressSo do laudo do paciente.

permite visualizar Registros e Telas selecionadas para impressdo

5 - Configuracdo de Canais Janela para alteracdo de amplitude, cor, rétuleersdo do sinal, auto
escala e filtros dos canais selecionados.

6 - Marcacdao:
-Botdes de reticulas das divis6es de amplitudeseddasdes de tempo - 200ms e 1s.

-Botdo “Luz”: mostra o canal com os pulsos da festimulacdo (caso o exame tenha sido realizado
utilizando o foto digital ou o analdgico adaptado).

7 - Amplitude para todos canais Alterando-se a amplitude por esse item, todosasais passam a
assumir o novo valor.

8 - Tempo- mostra quantos segundos de exame se tem naltelalor defaut é 8 segundos, o que equivale a
quatro paginas por tela. Clicando o mouse na sata paixo, vocé tem a opgao de visualizagdo em24 e
segundos e, para cima 16, 32, 64, 128 e 256 segundo

9 - BT (Base de Tempo) Reduz pela metada a quantidade de amostrasa@ oloca a amostra onde
esta o cursor vermelho no centro da tela. Geralenetitizado quando se tem muitas amostras na tela
(64, 128, 256 segundos) e se quer visualizar debewta amostra.

10 — Posicédo do cursor verticalindica a posi¢cdo do cursor roxo vertical em ¢élaao inicio da tela
(ativando botdo Abs) ou a posicdo do cursor roxotic@ em relagcdo ao cursor cursor vermelho
(ativando botdo Ref). Clicando na seta a esqueod# vnove 0s cursores para a esquerda e clicando na
seta a direita vocé move 0s cursores para a direita

11 — Cursores Horizontais utilizados para medir a amplitude de um sinatu@sor horizontal formado
com tracos maiores é a referéncia, ou seja, a &stmlreferéncia da amplitude é obtida do canal onde
esse cursor esta, visto que é possivel alteracala@sieamplitude individualmente por canal. Ambos
cursores horizontais podem ser movimentados, bdetgara iSso posicionar o mouse sobre o
cursor desejado (ele se altera para setas para e€ipwra baixo), clicar e arrastar para a posicao
desejada. A diferenca de amplitude entre os doisocas horizontais é mostrada ao lado do botéo
horiz.

Importante Para uma medi¢cdo mais precisa da amplitude ewvdreursores horizontais deve-se
estar visualizando apenas dois segundos na telg goando se tem um tempo maior na tela nem
todos os pontos do tragcado do exame séo visualizdewido a resolugdo do monitor.
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12 - Botbes Ref e Absclicando o mouse no botdo Abs o cursor vermelbsaparece e a posicao
do cursor roxo vertical passa a ser em relacdo sic@o zero (inicio da tela) e os valores de
referéncia passam a ser os valores dos auricul@&ésando no botdo Ref o cursor vermelho vai
para a mesma posicdo do cursor roxo e o deslocantste passa a mostrar valores em relacdo a
posicdo atual do cursor vermelho, ou seja, um deshento relativo, e os valores de referéncia
passam a ser 0os dos canais na posi¢cdo do curgoehmr.

13 - Amostra- toda vez que vocé insere uma amostra, seu numercse for mais de uma, a
quantidade de amostras aparece neste visor. ClicandbotdoA, vocé abre uma janela que lista
todas as amostras inseridas e permite escolhenasteas que quer visualizar.

11.7. Arranjar Janelas

Arranja as janelas do exame para facilitar a vizagho.

Se ndo ha amostra selecionada, as janelas ficégsposias assim:

Deslocamento de Péginas Imprimir Reticula; - Tempo Cursores ab Amaostra ; 1
= = = k] |15
(0] 0 s << 25| ISzl | (=] Con s [ A P ]
|1 AHNS FFCHARNS - 1NN [ 2 FTHAS FEFHANNS - 1N [ 3 NITHNS FETHANTS - 1AN4 [ 4 NIHAS FFRHANTS - NANNR
T T T T T T T
FPIF7 [0 m_,mMm_MwTw R
a2 =P e e
1201 M»H_-_LN__U*—M—-J_-Qhﬂ___.NJHMNMH__M_MWu_MJ_@.__
01z MNMW/%W%WW
ozT4 LAY MN—AWMMMMAWWWN_V!,AW
14+ ;bwmm#ﬁwmmfm
FB-FP2 MWWMWW
FP2FP |-, e e e il et s s Pt
TR RS ) O S S T T S | SO N N RY P S S S RS
K| |
Hapa de Amplitude MI=[E3 || Tracada de 1 sequndo I ] 5
Vista . " Paleta Amplitude
|=] ||| ®{2e2] 5| cores 1 =]
= 100y FP1 Fp2
S || Doy T ot e
295
e r7 r rz re ro
EET B T SO S S
2 1y c3 ce c4 T4
O gt A et P e o P P e
Oy
e D) 1] Pz P 16
17 P e A e P
sy
24 o1 0z 02
2 iniro i P P P b e PP e P P
<3 py
A1y

Caso haja amostra selecionada, as janelas se dispgsEm:.
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[ Vista Paleta —  |:mpo Cursores A tra Montag
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5w (3 E e LT LA PR s I PO B
o - _T_,WMM_MW
100
L Py F7-T3 |
S T30 [l
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g 0274 1A
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Mapa de Frequéncia M =] B || Histograma
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11.8. Tracado de 1 segundo

Nesta janela vemos 1 segundo de tracado dos 20scdispostos na mesma configuracéao fisica do
cabecal. O inicio o tracado € marcado pela posatdal do cursor na tela de registro.

Tragado de 1 sequndo J9 =] 3
FP1 FP2
B P e T e
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11.9. Criacao e Impresséao do laudo do paciente

Para atribuir um laudo ao paciente € necessarioaqeeame dele esteja selecionado e entdo se
clicar no icone Iaud(
Com a tela do laudo aberta basta selecionar o ldedejado, fazer os ajustes necessarios e clicar

em gravar. Observe que o laudoabecalhoé automaticamente inserido no topo do laudo com os
dados do paciente/exame.

Laudo do paciente
IPacitente: da Silva, José Carlos (M, 40) | IExame: 145 | IData: 141142002 |
Laudos
Cevioo T slmlelo| xls|s(al =lslz] =

Para impressao bastar clicar no bo&air laudo pelo editor de textogue o laudo sera transferido para ele,
por exemplo Microsoft Word, onde podera ser impoess mesmo alterado.

W Microsoft Word - 145 RTF BE=]

@Arquwo Editar Exibit Inserir Formatar Ferramertas Tabela Janela Ajuda o = |
BRI L=

Mormal = Times New Roman - 14 N 7 5 ”7_ = E

7 2 - - O-d- |@@\E[Eglafm|gl (203 = |

[i] ] ‘|-1-|2w3|4|5|sw?ls|-9w10|11|12|13w14|15‘|_ q

Nome: da Silva, Jogé Carlos
Sexo: M Idade: 40 anos Exame: 145
Peszo: 75 Kg Altura: 170 m Data do Exame: 1/11/2002

RELATORIO

Tragado obtido em condi¢des técnicas satisfatérias, durante vigilia.
Atividade elétrica cerebral de repouso constituida nas regides

posteriores por um ritmo alfa de média amplitude e frequéncia 10 - 11
Hz, com uma atividade rapida associada em areas anteriores e mais raras
ondas 7 - 9 Hz intercaladas.

A ativagd@o pela hiperpnéia ndo acarretou o registro de potenciais
anormais.

CONCLUSAO

l‘l‘w-\ww-sw-?w‘s-\‘5‘|-4‘|‘3-w2-w1w-_\

”Desenhar- Br (5 | AutoFormas ~ . e (O B Al | B0 - - AvEEE-@|
[Pag 1 Segdo 1 11 [Em Z,4em Ln 1 Caol 1 [=5E = = EE li
R Iniciar “ B EE B e B “I'ﬂymicm... ‘ S i g R, 1052

ApOs gravar um exame e inserir as amostras, € tderamprimir. Aqui, vocé tem duas opcbes. Pode
clicar nos botbes determinados ou colocar a tesejdea e clicar no meAuquivo. Ai, escolha a opc¢ao
Imprimir. Outro menu se abrira com duas outras eg¢bela, Tela para Arquivo e Registro

As opcdesTela e Tela para Arquivesdo usadas para imprimir os Mapas e Histogramasa tela de
registro tal como ela se apresenta. A opcdo Regsdrve para a impressado do tracado, pois o resulta
final sera em preto e branco
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Nao se esqueca de configurar a impressora paraelguémprima em Landscapé ou “Paisageni .
Desta forma os Mapas, Histogramas e as folhas almdio ocupardo toda a folha de papel. Se forem

impressos emRetratd, terdo a metade do tamanho.

11.10. Imprimindo exames

BotOes de impresséo:

= imprimeaTela;

imprime o Registro;
gera um arquivo de hitmap da Tela. para impress&o postenor;

gera um arquivo de Registro, para impress&o posterior.

permite a criacio e impressdo do laudo do paciente. ou

11.11. Impressao de telas e registros selecionados
Tendo selecionado as paginas de registros e/oelas ppode-se imprimi-las através do menu

EXAMES, acessando a op¢ao IMPRIMIR

Imprimir Cancelar

Ao selecionar o exame, ser4d mostrada um janela lbamte a abaixo. Pode-se selecionar as
paginas/telas desejadas, clicando em cada uma. Peddeita a impressdo dos itens selecionados
clicando na opc¢éo Imp. Selecdo ou de todos iteravé@s$ da opcabmp. Todas.

SC 823/5C 840 -Rev 1.3 -03/12/19 Medsupply | Orientacdes para uso do software



ELETROENCEFALOGRAFO E MAPEAMENTO
Manual do Usuario CEREBRAL - MODELOS SC 823 E SC 840

Configuragdo das sequéncias de foto estimulagio

Nems

3agl

11.12. Configurando foto e audio estimuladore

Pode se criar sequéncias programaveis tanto pto@uanto para o audio estilador digital.

Para o foto, cada sequéncia é composta pela fretpémetardo e duracdo. Para o audio, cada secal
€ composta pela frequéncia e dura

Quando se aciona uma sequéncia, ela aciona a fregué& pelo tempo 1, quando termina o temp
automaticamente se inicia a frequéncia 2 pelo tempoa®sim por diant

Utilizar frequéncia = 0 para introduzir pausas entre as frequéncias de uma seéncia.

Configuracdo das sequéncias de foto estimulagac Configuracio das sequéncias de dudio estim..

Frzquéneiz  Restardo  Duragio S =
= o = Fraquéneia  Duragio

Nome: (Hz) HN35 W 3
- = Nomes: (Hz=) mim:ss
| S=a I | Audiol [l
N (s 0 - o0 ooos
— § ¢ 500
s 0 0 Avdio2 0
o o
g {0 o
n n e
¢ 0
1 0

ka

Incluir | Alterar | Excluir ~ K X
Ineluir | Alterar | Execluir ‘
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11.13. Configurando laudos para EEG

7

O cadastro de laudos para EEG é acessado atravémsietiai Configuracao/Laudos Quando da
instalacdo do sistema sdo criados alguns laudos sgneem de modelo para a criacdo de laudos
personalizados pelo proprio usuario. Caso o usyargpssua laudos criados, por exemplo, no Microsof
Word, estes podem ser importados para o WinMap/@gnbéastando para isso serem salvos no formato
RTF (Rich File Text) no subdiretério Laudos do sisf.

O Arquivo Cabecalhoé utilizado como cabecalho do laudo do pacientdagifalmente ele contém
informac6es do paciente e do exame e pode sermdbgrelo usuario. As palavras que estao entre “

&(“ e “)&" séo identificadas comovariaveis pelo sistema; sdo elas: SOBRENOME, NOME, SEXO,
IDADE, ARQUIVO, PESO, ALTURA, DATA e DOUTOR. Quandda atribuicdo do laudo ao paciente
essas variaveis sao substituidas pelos dadosdeagaciente e do exame, por exemplo, SOBRENOME é
substituido por Silva.

Podem ser criados quantos laudos forem necessarios.

Lauda
[louco 0 ol s[mlefo| n|s]s|a| =|=[=] =

RELATORIO

Tracado obtido em condigdes técnicas satisfatorias, durante vigilia.

Atividade elétrica cerebral de repouso constituida nas regiGes posteriores por um ritmo alfa
de média amplitude e frequéncia 10 - 11 Hz, com uma atividade rapida associada em éreas anteriores e
mais raras ondas 7 - 9 Hz intercaladas.

A ativagio pela hiperpnéia niio acarretou o registro de potenciais anormais.

CONCLUSAOQ

EEG DENTRO DOS LIMITES DA NORMATLIDADE.

Excluir | Nowvo | Fechar |

11.14. Impressao

1°Passo: Selecione no menu a op¢cdo Mapeamento&enéfigura 1)

2°Passo: Clique no bot&elecionar (Figura 2)
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3°Passo: Em seguida mostrard a teédecione o diretério Escolha o arquivo desejado, efetuando
duplo cligue sobre ele. Observe que o arquivo abrisualizando todos os tracadéBigura 3)

4° Passo: Clique no menu a opgaauivo, Imprimir e escolha a(s)opcéofe$ela (F9), Tela em
arquivo (F10) ou registro. (Figura 4)

b Meditron - WinMap 520 B

Arquive  Aquisigio  Mapeamento  Polissonografia  Pacientes  Configuragie  Janelas  MedClinica  Ajuda

Menu Principal - Figura 1

st — iz
Selecione o diretério x|
Arguiva:
ER = a3
Sob ) 9 Arquivas de programas
ODISTRITE =4 Sonolsb 2003
homes:
Sexo:  Idade:  Peso Altura
- Cabegal:
Doutor: Arquivo | Tamanho (kb) [ Data do Exame [ Paciente |
| oot 0.z sojofzoos
1 0.2 04/11/7000  ncbemnchamnbe, czezcacac
= [ 7075 |  14/00/2009 Guilherme, Pedra
Selecionar Irprimir Cancelar

Estudo —Figura 2 Selecione Diretério - Figura 3

Amplitude e Frequéncia

Para todo evento pode-se calcular a amplituderecquéncia do evento, basta clicar com o botéo tdirei
no evento e selecion&mplitude e Frequéncia

Inclusdo de comentarios
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Podem-se incluir comentarios em cada canal ou gada pagina de 2 segundos.

No comentario pode-se digitar o que quiser, é urtotdivre utilizado para destacar ou descrever
determinada situacdo do exame e consiste de uro tjobrigatorio) e de uma descricao (opcional);

ambos podem ser alterados a qualquer momento,nzhstEdicar com o botdo direito do mouse sobre o
comentério e selecionando Comentario no menu qugwsuquando da impressao do tracado onde haja
comentéarios esses serdo impressos em uma folhaaskepeom o titulo e a descri¢éo.

Eventos da péagina:

Para incluir, alterar ou excluir um_evento de pagbasta clicar com o botdo direito do mouse em
gualquer local da janela de tracado e selecioraremto desejado.

Importante: os eventos de pagina podem ser incluidadambém durante a aquisi¢ao.

11.15. Mapa de amplitude

11.16. Disponivel apenas nas versdées com mapeamento.

Quando vocé abre um exame para ver e inserir aggstr Mapa de Amplitude j4 aparece abaixo da
janela Registro. Para trazé-lo para frente da mndlque em qualquer lugar do Mapa. Este apresesnta
seguintes itens:

Mapa de Amplitude . =] ES

(slie) [nimmea B = =

1 - Imprimir - Permite que se dé o comando para impressaoéstidos botbes.
O bot&o impressora coloridaimprime aTela.

O botéo disquete coloridogera um arquivo de bitmap dala, paraimpresséo posterior;

11.17. Configurando montagens

Configuracdo de montagens é usada para o caso dkessjar mudar, apagar ou inserir uma nova
montagem para estudo de algum ou todos 0s exames.
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Configuragdo das Montagens

Home Descrigio

[4RoTIHA [POLIsSONOGRATIA

¥ Montazem padiio para aquisicio

Inv. duto Qi

Canais:  Rétala: Amplitade: RGB g Fseals Amostras Tipo:

CANAISE = I—LI .

sty Jas-a6 Jovmmo  uzoo & I © C [z EMG QUEILD M

MON-E et

MON-C C30z | 30z 100 000-000-000 128 EEG

SONOMAP 02-Fz | 02F= 100 000-000-000 128 EEG
AS-86  QUEIXO 1200 255-000-000 128 EMG QUEIZO Fpl Fp2
Fl-0z | LOC 100 000-001 P, P e I ]
F2-Fz ROC 100 000-00¢
Al-A2 ECG 200 255-000 Canais; A5-A6 T3 c3 Cz c4 T4
A3-84 | PERHA 3200 125-001
B4 RONCO 500 000-12: E I T = N L
Bl FLUZO 100 000-001

; ol [s! o2
B2 TORAX 200 000-12: Hatch: CIC4 _I i
E3 ABDOM 700 000-12 WL I S0Hz MINAL
BS SAT.OZ 200 255-001 i
E& POS 400 000-00¢ - . o
i~ Eliminar frequéncias entre:
H Canais: 13

Agrezay | Mod.\ﬂcaxl Apagar |
Frequéncia Inferior:

Copiar Montagem Frequéncia Superior:

— Somente permiti frequéncias entre: ——

Frequéncia Inferiar: a0
Frequéncia Superior: |128

oK I LCancel I

OE | Deefinir Padrlio | Ler Padrio | Canrelar |

Nota: A configuracdo de montagem devera ser feita dedmcoom o tipo de exame, no caso considere
como exemplo a figura, abaixo, da direita adequzatta o Sleep Compact823/840.

|
Canais

Fpl Fp= Fp2

F7 F3 Fz F4 F8

T3 c3 Cz c4 T4

0l Oz o2

] =]

Apregar | Mud.iﬁx:a.r| Apagar |
11.18. Inserindo uma montagem

1 - Abra o menlConfiguracdese escolhavlontagens A CaixaConfiguracdo de Montagense abriré.

2 - Cologue o nome da nova montagem no caipme e clique no botdégregar. Note que o nome da
nova montagem aparecera junto as outras.
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3 - Va para o campo seguinteescricdq e o preencha com uma descri¢cdo da nova montaigembre-
se de alternar entre 0s campos com a tEAR.

4 - Clique nos canais que compordo cada item datagem. Seus nomes sdo inseridos nos campos
Canais e Roétulo; caso deseje altere o rétulo. Alduge padrdo é 100 pV e a cor é o preto (000-000-

000). Pode-se também inverter o sinal e utilizakudo Escalaque informa ao sistema para escolher a

melhor escala para que o tracado na tela ndo sepoiha ao dos canais superior e inferior.

6 — Se necessario, configure os filtros.

Quando da gravacdo do exame, o arquivo é geradoaseimformacdes dos filtros, ou seja, mesmo que
em determinados canais tenha se eliminado as freip€ de 20 Hz a 30 Hz, pode-se, quando da andlise
do exame, eliminar esse filtro e mostrar todasreguéncias, ou seja, o sinal original.

- Notch 60 Hz e 50 Hz: utilizados para eliminareirfieréncias da rede elétrica. A frequéncia da rede
elétrica no Brasil € 60 Hz.

Importante: E obrigatorio que o aparelho esteja ligado nunmaaida aterrada para protecédo ao paciente.
- Eliminar frequéncias entre: elimina as frequéadla intervalo selecionado.

- Somente permitir frequéncias entre: deixa pasgmnas as frequéncias do intervalo selecionado,
eliminando todas as outras.

8 - Clique no botédo Agregar.

9 - Repita 0s passos 4 a 6 até que todas as laddasontagem estejam configuradas. O programa aceita
de 1 a 32 canais (de 1 a 40 canais para SC 840yummtidade inserida é sempre mostrada no campo
Canais.

10 - Terminada a insercédo de linhas, cligue no hQ&.

11.19. Modificando uma montagem

Vocé pode modificar toda uma montagem ou apenédtsilotou apenas algumas linhas dessa montagem.

Para modificar apenas o titulo, clique no titulsea modificado para que este seja inserido no campo
Nome Escreva o novo nome e cligue no bokdadificar.

Para modificar o campbescricaq cligue no nome da montagem cuja descricao deseranodificada e
depois cliqgue no campbDescricdo Escreva a nova descrigdo e cligue no bot@alificar.

Para modificar uma ou mais linhas de montagem, g@rioncliqgue no nome da montagem para que suas
linhas sejam inseridas. Depois clique na linharansedificada para que esta seja inserida nos campos
Canais, Rétulo, Amplitude, Cor, Inverter Sinal, AuEscala e Filtros. Altere os campos desejados e
clique no botdo Modificar.

SC 823/5C 840 -Rev 1.3 -03/12/19 Medsupply | Orientacdes para uso do software



ELETROENCEFALOGRAFO E MAPEAMENTO
Manual do Usudrio CEREBRAL - MODELOS SC 823 E SC 840

Quando terminar de modificar, clique no bot@K.
11.20. Copiando uma montagem

Cligue no nome da montagem a ser copiada, no carop® digite o nome da nova montagem e clique
no botaoCopiar Montagem Sera criada uma montagem com 0S mesmos canam®agem original.

11.21. Apagando uma montagem

Para apagar uma montagem, clique no nome da mantageer apagada e clique no bofgmagar.

11.22. Definindo padrao de montagem

Quando uma nova montagem é criada, os canais epbds sdo considerados o padrdo para aquela
montagem. Caso vocé queira fazer uma alteracdo mi@mea e depois voltar os canais padrdo, bastar
fazer a alteracéo e depois clicar no botao Ler &adr

11.23. Lendo padrdo de montagem

Ler os canais e valores padrdo da montagem seled#oe os torna os dados atuais.

Lembre-se:0 programa comporta 30 tipos de montagens. Casstgjam todas configuradas, para que
se crie outra sera necessario apagar alguma.
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11.24. Configurando o arquivo de video

f = CO'DI' 5— Sl'andatd — 6 ]

Bighness 4| || w|fizs | |[wtscw =
Contrast il J j Iﬁ
Saturation ﬂ _I _LIFEE
we o | o
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—Dve‘rlay_- 7 — Connector - 8
I~ Force Preview " Tuner [internal]
™ Use Primary g LComposite [external) - |
£+ Use Dverlay 1 5Video [ntemal] < m il »>» 0o @3 teen (Coora]
“ E[iarEvenEDI Editar | Bcluir
oK. | e | Help | Ewenta: | Tempa | Pagina | ‘oré_ri_g_|
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—Héldwa_fe de captura- 1 ’m
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o Controles de imagemslp driver i~ Compressdn de video—

Na janela de Vided clique no botédcconfigurar. E aberta a janela deonfiguracéo de video.

Janela Configuracéo de video

Nota: Verifique com o suporte técnico Medsupply, os mearks de captura de video compativeis!

1 — Hardware de capturanormalmente h& apenas uma placa de captura de widéalada no computador.
Existindo apenas uma ela é automaticamente seladmrCaso exista mais de uma, selecione a desejada.

2 — Tempo em memoriaé o tempo que o sistema mantém continuamente emom& antes do comando de
gravacgdo do video, ou seja, o0 sistema mantém seomidtimos n segundos em memdria para que, quando
do comando de gravacdo esses Ultimos segundos attesomando sejam recuperados e gravados
efetivamente.

3 — Ritmo de capturag a quantidade de quadros (frames) adquiridosspgundo. Um filme é composto por
uma sequencia de quadros e a quantidade maxima glileo humano consegue capturar é de 30 quadros por
segundo. Com essa configuracdo todos os movimettdgsaciente sdo registrados e o filme é visto deéo
continua. Com uma quantidade menor de quadros gguirslo, o video, quando revisto, é apresentado como
se houvesse “quebras” entre os movimentos. Contuépendendo do tipo de exame realizado, ndo é
necessario adquirir 30 quadros por segundo, passedprecisa de tantas imagens do paciente, gensdni®
guadros por segundo sdo suficientes para acompacdraps movimentos do pacientQuanto maior o
numero de guadros maior também o tamanho do argde/wideo.
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4 — Arquivos temporariosliretério utilizado pelo sistema para guardar avQsei temporarios, que sao
apagados quando o sistema é encerrado.

Clicando-se no botdo Resolucéo é aberta a janaelad/Source

Janela Video Source

5 — Color: definicdo dos ajustes de cor. O padrédo é 128 wales.

6 — Standard:deve sempre estar em NTSC-M.

7 — Overlay selecioneaopcao Use Overlay.

8 — Connector:selecione sempre Composite (external).

Clicando-se no botdo Ajuste da jan€lanfiguracdo de Videé aberta a janeldideoFormat.

9 — ImageDimensionsg o tamanho da imagem, resolucao horizontal eilcartRecomendamos o tamanho
320 x 240.

10 — ImageFormatdeve ser informado 24 bits RGB.
11.25. Gravacao e reproducado do video

O Video EEG / Video Polissonografia consiste dandijem do paciente, sendo gerado um arquivo digital
com esse filme. Isso é possivel através da insdalago computador, de uma placa de captura de yi@eo
qual é conectada uma camera de video/filmadoran#gem capturada pela camera é enviada ao compuytador
onde é gerado um arquivo.

Existe total sincronismo no tempo entre a imagenvideo e o exame do paciente.

Durante a realizacdo do exame, a gravacdo do vpdmle ser iniciada e encerrada tantas vezes quanto
necessario.

———
&imiw» oe|m@8 vven [T

Criar Evenlul Editar | Escluir |

Evernta | Tempn | Pégina | Hordrio |
Eventa 1 037822 7 10:51:48
Evento 2 T0gEzz 23 10:52:20

Inserindo Eventos / Marcacgdes
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Quando da revisdo do exame podem ser inseridasagf@@s (eventos) no arquivo de video, as quais
permitem a descricdo de eventos e o deslocameptdadpelo exame. Para isso basta colocar o cursor
vertical, da tela do exame, no ponto desejado eelemdo video, digitar o texto desejado e clicar e
Criar Eventa

Alterando/Editando um Evento

A alteracdo do texto informado como descricdo denéw deve ser feita da seguinte forma:
1 — Selecione o0 evento desejadoLmsta de Eventas

2 — Clique enEditar;

3 — Altere o texto do evento;

5 - Clique emCriar Eventa
6

Excluindo um Evento

Para excluir um evento selecione-olriata de Eventog clique enExcluir.

Imprimindo a Lista de Eventos

Para imprimir a lista de eventos clique na impreast janela de video

11.26. Reduzindo exames

ApOs a impresséo, é natural que se realize a r@ddg&xame, ja que este ocupa muito espaco no HDD.

E importante saber que a reducdo elimina todaséaagénps do exame que ndo contenham amostras.
Portanto, se desejar conservar alguma paginaaimsita amostra nela.

ApOs inserir amostras em todas as paginas desejatigee no mentArquivo e escolhaReduzir. A
janela Reduzir Arquivo aparecera para que vocé cligue no bofecionare selecione o exame
desejado. Escolha e clique €. O nimero do exame sera inserido na jafdduzir Arquiva Clique
no botdoOK. Outra janela se abrira solicitando a confirmag@aeducédo. Clique novamente @K.

11.27. Copiando exames

Coloque o disquete do drive correspondente e cliqgmenenuArquivo. EscolhaCopiar. Uma janela
chamadaCopia de Arquivose abrira para que vocé informe de onde e para imddcopiar. Cligue na
segunda janelinha e escolha o drive correspondaatgue estd o disquete. Clique, entdo, no botéo
Selecionarpara selecionar o exame. Apos isto feito, cligaébntdoOK.
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Note: que o numero do exame sera inserido no campo dpoipda janelddpia de Arquivo Clique no
botdoOK e imediatamente a copia seré iniciada.

11.28. Apagando exames

ApOs ter sido feita uma cépia em disquete do exadneatural que se deseje apagar este exame para
liberar espaco em disco. Proceda da seguinte naneir

Cligue no mentArquivo e escolha@pagar. Uma janela chamadapagado de Arquivese abrird para que
vocé cliqgue no botd&elecionar Outra janela se abrira para que vocé selecioegame a ser apagado.
ApGs seleciona-lo, cliqgue no bot&K. O niamero do exame serd inserido automaticamenteanpo
apropriado da janelaéApagado de Arquivo Clique, entdo, no bota®K e outra janela se abrird
solicitando a confirmacao de exclusdo do examegquélino botddOK e 0 exame serd imediatamente
apagado.

11.29. Atualizando exames

H& incompatibilidade entre os exames da versao atwa gerados em versdes anteriores a versao 1.92.
Para se poder ler e analisar esses exames € peda@liza-los para a versao atual.

Para isso, vocé deve acessar a opcédo Arquivo/AaralExames e selecionar o arquivo que vocé deseja
atualizar.

Se vocé selecionar um arquivo compativel com aaeemstual, nada sera feito. Caso seja necessario
atualiza-lo, o procedimento sera realizado, deixam@égxame pronto para leitura e analise.

11.30. Compactando exames
A compactacdo de exames é usada para o caso asa@mdtransferir um exame de um computador para

outro conservando-se o exame por inteiro. Podeusado também para se colocar varios exames num
mesmo disquete ou CD.

E necessario um programa de compactacdo, por erempizip, winrar, etc.
11.31. Exportando exames

Permite exportar um ou varios exames com um arqanioo com extensao. mdt, facilitando o envio por
Email.

11.32. Importar exames

Permite importar um ou mais exames de um arquivo com extensao. mdt, automaticamente para a pasta
Estudios ou outra selecionada.
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11.33. PRECAUCOES - CUIDADOS E RESTRICOES
11.34. Precaucoes

» Este equipamento dever ser utilizado somente pafigsionais qualificados.

e Utilize com este equipamento apenas produtos fallds e aprovados pela Medsupply. O uso de
produtos ndo aprovados ou de maneira ndo recomangdade afetar as especificacbes de
desempenho do equipamento. Isto inclui: cabos dexd@o, eletrodos, creme condutor e fonte.

» Por favor, leia estas precaucdes antes de operquipamento.

 Para utilizacdo segura e efetivamente o equipamest@ operacdo deve ser totalmente
compreendida.

Ao instalar ou armazenar o equipamento, tome as Eages precaugdes:

+ Evite contato com liquidos, poeira, pressdo atnracdéextrema, umidade ou temperatura
excessivas, areas pouco ventiladas e ar salinaléiri€o.

« Acomode o equipamento em local plano, no nivelao.sEvite vibracdes e chogues mecanicos,
mesmo durante o transporte.

» Evite locais onde sdo armazenados produtos quinuaamde haja risco de vazamento de gas.

* A linha de energia a qual sera ligado o equipametgge corresponder em frequéncia e
voltagem as especifica¢c6es do equipamento e devmpacidade suficiente de corrente.

» Escolha uma sala onde haja aterramento adequado.

Antes de operar o equipamento:

* Verifique que o equipamento esteja em perfeita wrde operacéo.

» Verifique que o equipamento esteja corretamenteade.

* Verifique que todos os cabos estejam corretamesrieactados.

* Preste atencdo redobrada quando o equipamentceesitnectado a outros agentes externos
para evitar diagndsticos errados ou outros probema

* Todos os circuitos que séo diretamente ligadosaaiepte devem ser verificados duplamente.

Durante a operagéo:

 Tanto o equipamento quanto o paciente devem readbacdo continua.

» Desligue o equipamento ou retire os eletrodos anstlutores quando necessario para assegurar
a seguranca do paciente.

» Evite contato direto entre o instrumento e o pat&en

* Os seguintes avisos indicam a possibilidade denfento ao paciente ou ao operador.

» Esteja ciente do sinal de interferéncia, que poderrer das fontes externas. Os sinais
eletrbnicos sdo requeridos paraS&€ 823/840funcionar. Mesmo que o sistema contenha os
métodos e as técnicas que podem fornecer protegfidohtes externas da interferéncia, vocé
deve operar o sistema como segue:
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* Na&o conecte os fios de ligagdo do sensor em tomaléascas. O contato do fio com as tomadas
é perigo de choque elétrico.

* Use os componentes do sistema em uma superficistare e nivelada. Ndo coloque o
equipamento no tapete.

* Na&o opere o sistema SC 823/840 em nenhuma situagilosiva onde as fontes inflamaveis ou
explosivas sdo operacionais e estdo em uso.

» Se vocé suspeitar que o sistema nao estd trabalhaadetamente, ndo tente prestar-lhe
servicos de manutencao. Contate o fabricante dgpamento para assisténcia técnica.

+ Desconecte sempre os componentes de todas as fim@smentacao elétrica (AC) ao limpar o
sistema ou algum de seus acessorios. Para remofertea AC, desconecte o cabo da fonte de
alimentacédo da tomada.

* Se um paciente tiver um histdrico cardiaco, corsudt médico do paciente antes de executar o

estudo.

« O equipamentdSC 823/840e seus acessoOrios ndo sdo protegidos do efeitdedfibrilacéo
cardiaca.

* Remova todas as ligagbes dos pacientes (pecasadpy antes de executar a desfibrilagdo
cardiaca.

* Nao use o sistem&C 823/840em um ambiente de imagem de ressonancia magnétiry) ou
proxima a uma fonte elevada de emissdes.

* Na&o toque no modulo principal e no paciente sirndtanente, porque este pode criar um perigo
de choque elétrico.

* Inspecionar periodicamente os cabos elétricos, $aboo dispositivo da fonte de alimentacao
para danos ou sinais de desgaste. Rejeite e sudbsdilas as pecas danificadas antes de usar.

* Certificar-se de que todos os fios unidos ao pdeieastdo distribuidos para reduzir a
probabilidade de estrangulacéo.

* Os pinos dos conectores identificados com o simld@oadverténcia de ESD ndo devem ser
tocados. As conexdes ndo devem ser feitas a estesctores a menos que os procedimentos
precaucdes de ESD forem usados.

Desligando apés o uso

» Desligue o equipamento com todos os controles matbos a posicao original.

* Remova as conexdes cuidadosamente.

e Limpe o equipamento junto com todos os acessoéroa p proximo uso.

O equipamento deve receber atencdo especializgaafissional para reparos e manutencgdes.
Quando néo estiver funcionando propriamente, deveckramente identificado para evitar sua
utilizacdo enquanto néo é reparado.

* O equipamento ndo deve ser alterado ou modificadoeshhuma forma.

Manutencao e inspecagconsulte também a pagina 65 deste manual)

« O equipamento e acessoérios devem sofrer uma inepexgular de manutencdo a cada seis
meses.
* Se armazenado por periodos prolongados de temptificqnee-se de que o equipamento esteja
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em perfeito estado de operacgdo antes de utiliza-lo.

* Informac®es técnicas como lista de componentesripdes etc. Estdo disponiveis para pessoal
gualificado através de requerimento ao fabricante.

e Quando o equipamento for utilizado com equipamergbetro cirargicos, preste atencdo a
aplicacéo e localizagao e /ou transdutores paraedano ao paciente.

11.35. Cuidados

* Os seguintes cuidados indicam a possibilidade do®sl ao aparelho. Para todo equipamento
usado com o sistentaC 823/840 seguir todas as recomendagdes e instrucdes dicdabe. Ler,
compreender, e seguir as instrucdes neste manealo& nao tiver um manual, peca um ao
fabricante do equipamento.

* As pecas condutoras dos eletrodos e de conectemxiados, incluindo o eletrodo terra, néo
deve contatar outras partes condutoras, incluinterra.

* Na&o se usa durante procedimentos cirargicos defratpéncia ou eletro cirurgias.

» Utilizar somente creme condutivo especificado falericante e registrado pela ANVISA.

* A operagdo do sistem&C 823/840 pode adversamente ser afetada perto de campos
eletromagnéticos que excedem o nivel de 10V/m pasi¢c8es de teste de EN 60601-1-2.

A operacado de equipamento de alta frequéncia (aiae.

» Desfibriladores, ou equipamento de terapia de andta.

» Radiacdao (por exemplo, raio X, CT).

+ Campos magnéticos (por exemplo, RMI).

* Tecidos sintéticos das roupas ou dos tapetes potlambém causar a interferéncia ou
interrupcbes devido a eletricidade estatica. Toear um objeto inanimado (por exemplo,
parede) antes de segurar o paciente ou o sisteprdienproblemas do acumulo de estética.

» Sinais de forte transmisséo da tevé, radio, aetopgnolicias, fogo, e as esta¢cbes da ambulancia
poderiam se recebidas e interpretadas como simaohcdo e/ou da respiracdo. Se vocé ficar
situado menos de uma milha de algumas destas fotwesate o fabricante para ajudar-lhe em
determinar se seu sistema operara corretamente.

* N&o embeber e nem imergir o modulo principal emhuen liquido.

* A interferéncia pode causar ou interromper a ofage equipamentos proximos. Pode ser
necessario orientar ou realocas@ 823/84u blindagem do local instalado.

* Nunca use um cabo de extensdo com o sist&@a823/840 Opere sempre 0 equipamento
usando uma tomada de alimentacdo AC. Se vocé estiseguro se uma tomada de alimentacéo
esta aterrada corretamente, contate um eletripista o auxilio.

« Nao coloque liquidos sobre e nem proximo ao sist&8a823/840 Se os liquidos forem
derramados no equipamento, interrompa o uso atésqueossa determinar, que o dispositivo
possa ser operado com seguranga. Contate o fabrican

* Nao opere o sistema SC 823/840 durante tempestdéicas.

« Nao deixe cair o médulo principal e componentes siktemaSC 823/840 Se alguns dos
dispositivos cairem no chao, interrompa o uso até ge possa determinar que o dispositivo
esteja inteiramente operacional. Contate o fabtepara auxilio.

 Relate problemas com qualquer dos componentes stensa SC 823/840 Se o sistema néao
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estiver trabalhando corretamente, contate o fahtecamediatamente para o servigo.

 Use somente acessorios e cabos especificados pblacdnte. A ndo utilizacdo dos mesmos
recomendados pelo fabricante podera resultar eneatardas emissfes eletromagnéticas.

* Sempre que iniciar um exame de eletroencéfalognadidfique as conexdes dos cabos, sensores
ou eletrodos na unidade principal. Se por acasquipamento acusar erro durante a calibragéo,
ou mesmo ndo obter uma calibracdo apropriada, wsoses ou eletrodos deverdo ser avaliados
para substituigcao.

* Nao instale o equipamento em sala de exames MRIegQipamento pode nao operar
corretamente devido ao ruido magnético de altauféagia.

11.36. Adverténcias

« O SC 823/840somente poderd ser utilizado por médico treinaaia gal ou a sua ordem, que
tenham competéncia para interpretacdo dos daddadosbt

» Utilizar somente produtos e acessorios com as &spepdes recomendadas pelo fabricante.
Diferentes especificac6es poderdo causar aumenéomnigsdo eletromagnética.

* O equipamento respeita e esta de acordo com a nden(BEMC) interferéncia eletromagnética.

« E vedado o uso d&C 823/840em Centros Cirargicos e UTIS por ndo ser equipameis
suporte a vida.

* O fabricante recomenda que ndo deve ser usadonstalado, qualquer outro equipamento
proximo aoSC 823/840 para ndo haver mudancas de configuracdo e méofualtilidade do
equipamento, gerada por emissdes eletromagnéteasitlos equipamentos.

* Ler atentamente este manual, antes de iniciar alosaguipamento.

* Naé&o instale o sistem&@onolab2017/Winmap2017u Somnium(opcional),e nem o utilize para
exames de EEG em um computador pessoal ndo esattfpela Medsupply.

 Se o0 computador ndo estiver dentro dos padréeesentbenho e normas (pag.17) de seguranca
exigidos pela Medsupply, podem ocorrer choquesriet¥&t tanto ao paciente quanto ao
operador.

A Medsupply ndo garante hardware/software defettaa@pds a instalacao.

* Apenas utilize os cabos de forca (AC) fornecidostgucom o equipamento. Se outro cabo for
utilizado pode causar choque elétrico.

* Pode ser necessaria a utilizacdo de aterramentipatgucial para a seguranca do paciente.
Consulte um profissional qualificado.

Ao conectar um equipamento externo qualificado aosectores, certifique-se de que esse
equipamento externo esteja de acordo com os padi@sgguranca para equipamentos médicos
IEC60601-1-1 Parte 1:-1

11.37. Restricoes

O equipamento ndo tem restricbes. Pode ser usaaodpegnostico em adultos e criangas.
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11.38. Biocompatibilidade

Todas as partes que entram em contato direto aidasebildgicos do paciente como:

A) Creme condutivo (Pasta Disk-Fix® Registro ANVISA3B0630008 de fabricacdo Medsupply)
B) Eletrodos de EEG, ECG, EOG, EMG.

Sao ensaiados periodicamente em laboratérios gmlediquanto a irritabilidade dérmica, toxidez,
estudo de estabilidade acelerada e outros, parguass o cumprimento das normas ISO 10993-1,
mantendo os laudos arquivados no departamentoalialage.

Atencéo: a Medsupply ndo fornece e ndo recomenda o us@tfedds invasivos em conjunto com
0s equipamentos SC 823 e SC 840.

12. MANUTENCAO E LIMPEZA

12.1. Manutencéo periddica (Verificacdo de desempenho do
usuario)

Sempre que o usuario suspeitar de falha no fungiento ou semanalmente, podera fazer um teste de
impedancia com os eletrodos em solugédo salina noafprocedimento do item 10.17 da péag. 35.

12.2. Manutencao preventiva

Para manutencao preventiva, a Unidade Principalaczessorios, deverdo ser enviados para o laborddr
Medsupply para que sejam aferidos, no minimo a aadaNeste ato a empresa fara todos os testes de
parametrizacdo de medidas do equipamento assim caeste de correntes de fuga do mesmo. Tal téste n
tomara mais que um dia util desde sua chegadalmrataério, porém é necessario fazer um agendamento
com o suporte técnica Medsupply, antes de enviar.

12.3. Manutencao corretiva

Faz-se necessario a manutencdo corretiva, quandgaod8metros, ou seja, os gréaficos, do
equipamento, ndo condizerem com a realidade owipamento apresentar quaisquer sinais de mau
funcionamento ou anormalidade. A Unidade Principatodos os seus acessoérios deverdo ser
enviados para o laboratério do fabricante paraspja revisada e testada pela assisténcia técnica.

Em ambos os casos, 0 equipamento deverd ser acdmaia sua embalagem original, embalado

em recipiente com protecdo e enviado para o labdmtla empresa, ou entregue em maos, desde
que seja com o devido cuidado para evitar avaias.caso de duvidas, entrar em contato com o
Depto. Técnico para instru¢cdes de embalagem e neémus

Atencgdo: sempre enviar a fonte de alimentagéo junto cogugamento!
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Atencao: A fonte do equipamento possui fusivel interno, que pode ser substituido somente pela
assisténcia técnica do fabricante! Fusivel modelo: mini TAAL250VAC.

12.4. Protecao Ambiental

» A embalagem do equipamento é composta por caixzageldo contendo flocos de isopor. O
papeldo da embalagem é reciclavel. Procurar umrcedd reciclagem para tal. O isopor
podera ser reutilizado para sucessiveis embalagerescartado em local apropriado ou no
sistema de coleta local.

* Quando acabar a vida util do equipamento, descéotios 0s seus componentes em lugar
apropriado ou devolver o equipamento para o fabteEgara providéncias (todos os custos
com envio e encargos fiscais, correm por contalgmiz).

* Pecas metalicas: Pesquisar desmanches ou depdsigisata.

12.5. Limpeza Periédica

Este capitulo descreve como limpar o equipamerds gensores ou eletrodos 8€ 823/840 Siga estas
instrucdes gerais ao limpar os sensores ou elesrodo

1. Desconecte sempre os componentes de todas t&s felétricas ao limpar o equipamento ou algum de
seus acessorios.

2. Siga as instru¢Oes do fabricante para a limgedasinfeccdo de todo o equipamento.

3. Desconecte todos os sensores ou eletrodos e cibequipament&C 823/840antes de limpar. As
secdes abaixo fornecem instrugdes especificaslipapar o equipamento.

A Unidade Principal:

Limpe a unidade Principal com um pano umido senrarate, podendo se usar um pouco de (sabao
ou detergente) neutro.

Certifigue-se de que todas as pecas estdo compeatarsecas antes de reusa-las!

Cuidado: Nao autoclave ou esterilize equipamentoSC 823/840 Ndo embeba nem imirja o
equipamento em nenhum liquido.

Nota: o equipamento comprado de outro fabricante podearr métodos diferentes da limpeza e
de desinfeccéo.

Os eletrodos de EEG:

1 - Limpar os eletrodos de EEG depois de finalizad@rocedimentos, de acordo com as instrugdes
do fabricante.
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2 - Embeba os eletrodos em agua corr (somente do lado das conchasy um tempo, e limf-os
gentilmente com agua corrente.

Nota: Se algma pasta sobrar no eletrodo, ira endurecer e stcil demover
3 - Limpe entdo com um tecido molhado c(sabdo ou detergente) neug@gua
4 - Limpe os cabos dos eletrodos ¢ um tecido e 4gua (ou 4gua morna).

Nota: N&o use liquidosvolateis (solventes)como thinner ou benzina, pois podem cat
derretimento ou quebra dos materi

Periodicamente limpe a superficie do componente aompano macio Umido com agua morn
seque com um tecido seco.

13. PECAS E ACESSORIOS

O SC 823/840 possui pecas e acesios que podem ser adquiridos ¢
separado ou que podem ser solicitados em caso desrgdo por falta o1
avaria. Sao eles:

SUPORTE Fonte de Unidade
P/FIXAGCAO SC823 Alimentacéo Principal
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Pedestal de

—
fixacado -

Foto Estimulador
c/cabo

Acessorios do sistema

* Computador da estacado de trabalho (ndo fornecido)
* Monitor do computador (n&o fornecido)

* Laptop (ndo fornecido)

* cabos

* Eletrodos de EEG (1,20 m)

* Pedestal de fixacdo Opcional

* Foto estimulador Opcional

* Manual de instrucfes

e Pasta Disk Fix

Nota: Recomenda-se que vocé compre o computador que weam@ com &SC 823/840para assegurar o
desempenho do Software Sonolab2017/Winmap 2017 OMMNMIUM. Os clientes tém a opc¢do de obter e
utilizar o mesmo computador para outros usos, pooéfabricante ndo garante o desempenho nos sistemas
Winmap2015 ou Somnium (opcional), simultaneamewt® outros aplicativos.

Nota: Os computadores usados com o equipam&o323/840devem atender a norma IEC 60950.

Nota: O estilo do microfone, de alto-falantes, e de akyacessoérios tais como cameras podem diferir das
mostradas neste manual.
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14. TREINAMENTO

Em caso de necessidade do usuério, Medsupply disiano servico de treinamento. Que pode ser:

« Pelo telefone em caso de usuario mais experiente.

e Através de conexdo remota. Medsupply viabiliza ewmdanrapido e eficiente o operador na
execucao das tarefas primaria. Isso prevé uma @orerr banda larga a internet.

* Medsupply sob consulta disponibiliza um treinamegrgrsonalizado na Medsupply ou no local pela
duracgéo de 6horas, ou mais conforme necessidade.

15. ESQUEMAS DE CIRCUITO

A Medsupply Eletromedicina Ltda. predispfe mediant®rdo com o0 usuario, 0os esquemas de
circuitos, lista de pecas, componentes e outragrimicdes necessarias ao pessoal técnico
qualificado do Usuario para reparar partes do exjugnto que sao designadas pela Medsupply
como reparaveis.

16. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Transporte:
Deve ser feito de modo adequado para evitar quedmesua embalagem original.
Armazenagem:

O equipamento deve ser armazenado em local secesecf em temperatura ambiente entre 15 e
40° e a umidade relativa em torno de 60%, de péef@a em sua embalagem original de transporte
e armazenamento.
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17. GARANTIA

Termo de garantia legal

(De acordo com o Codigo de Protecdo e Defesa ds@oidor. Lei 8.078, de 11 de Setembro de
1990) a empresa Medsupply Eletromedicina Ltda.,ceprimento ao Art.26 da Lei 8.078, de 11 de
Setembro de 1990 vem por meio deste instrument@ngia o direito do consumidor de reclamar
pelos vicios aparentes ou de fécil constatacdo atkost os produtos por ela fabricados e
comercializados, pelo prazo de 01 aaagiontar da data de entrega efetiva dos produficstando-
se de vicio oculto o prazo decadencial inicia-senmamento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Paragrafo 3° do Art.26 da8.6i78.

Para que o presente Termo de Garantia Legal sUdi@oge o consumidor deverd observar as
condicGes abaixo descritas:

Nao permitir que pessoas ndo autorizadas realizemarautencdo dos materiais ou equipamentos em
guestéo.

Nao permitir o uso indevido bem como mau uso dogen&s ou equipamentos em questao.

Seguir detalhadamente todas as orientacdes de lsm, como os cuidados de limpeza e
conservacao descritos no Manual do Usuario oulgses de uso.

As partes e pecas que venham a sofrer desgasteahpélo uso dos materiais ou equipamentos, ndo
estardo cobertas por este Termo Legal de Garaseia, vicio for reclamado ap6s o prazo regular
determinado pelo fabricante para a substituicice®#ens.
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18. SIMBOLOGIA UTILIZADA
18.1. No equipamentc
SIMBOLO NORM A DESCRICAO
417517- Parte Aplicada

IEC 60417533¢

Parte aplicada do Tipo BF

ISO 700004344

Atencao!

IEC 604175017

Terra

ISO 7010M002

Referirse ao manual ou livreto de instrug

R
A
1
2
<

USB
IR
Q Ethernet
+ -
—(o—
5V 1A Entrada Fonte 5Vcc.
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18.2. Na embalagen
SIMBOLO NORMA ISO DESCRICAO
: TT : 780 Este lado para cima
i ! K 780 Fragil
T 780 Proteja contra chuvas
U Q U Manusear com cuidado
L 780 Manter protegido contra luz sol
AN
@ Material Reciclavel
20°C 780 Limite de temperatur
-106(:X
o 780 Umidade
20%
I i"““"‘"‘“g 1522¢ Pressdo Atmosferica
650mmHg
]Xf 780 Empilhamento maximo 5 caix
(5]
|
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19. ORIENTACAO
FABRICANTE

E DECLARACAO DO

O SC 823/840 ¢é

destinado ao uso no ambiente eletagmético abaixo.

Convém que o0 usuario garanta que este seja utilipaelm tal ambiente.

Testes de Emissaag

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

Emissdes de cintilacédo

IEC 61000-3-3

Grupo 1 OSC 823/40 usa a energia de RF somente gara
RF emiss&es suas fungbBes internas. Consequentemente, |suas
emissdes de RF sdo muito baixas e ndo € provavel
CISPR 11 que cause nenhuma interferéncia em equipameéntos
eletrdnicos proximos.
Classe A O SC 823/841 é apropriado para o uso em todog os
RF emiss&es estabelecimentos que n&o sejam residencials e
aqueles conectados a rede publica de distribuiedo d
CISPR 11 energia elétrica de baixa tensdo que alimente
edificacdes para utilizagdo doméstica.
Emissfes Harmbnicas | Classe A
IEC 61000-3-2
FlutuacOes de Tens&o/ | Conforme

SC 823/SC 840 - Rev 1.3 - 03/12/19
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O SC 823/840 é destinado ao uso no ambiente eletagmético abaixo. Convém que

usuario garanta que este seja utilizado em tal amehte.

Teste de
Imunidade

Nivel de Ensaio
da IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente Eletromagnético
— Diretrizes

+6 kV contato +6 kV contato Convém que os pisos sejam de madeira,
» concreto ou ceramica. Se 0S pisos
Descarga Eletrostatica | +g kv ar +8 kV ar estiverem recobertos por materjal
(DES) sintético, convém que a umidade relatjva
seja de pelo menos 30%.
IEC61000-4-2
+2 kV para linhas da+2 kV para linhas da Convém que a qualidade da alimentagdo
Transitorios  elétrico$ alimentacéo elétrica alimentacao elétrica elétrica seja tipica de um ambiente
rapidos/ Salva hospitalar ou comercial.
+1 kV para linhas de +1 kV para linhas de
IEC 61000-4-4 entrada e saida. entrada e saida.
Surtos +1 kV linha(s) a linha(s) | +1 kV linha(s) a linha(s)| Convém que a qualidade da alimentagao
elétrica seja tipica de um ambiente
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) ao solo +2 kV linha(s) ao solo hospitalar ou comercial.
Mergulhos  de  tensdgq,<5% UT (queda >95% na<5% UT (queda >95% Convém que a qualidade da alimentagao
interrupgdes  curtas  PUT) por 0.5 ciclo. na UT) por 0.5 ciclo. da rede elétrica seja tipica de um
variagdes de tensdo em ambiente hospitalar ou comercial. Sg o
I(;r;haalfmzitaen}rada da fonfe40% UT (q“efja de 60%040% UT (que(ja de 60%ysuario do SC 823/840 precisar de
Gao na UT) por 5 ciclos. na UT) por 5 ciclos. funcionamento  continuo  durante
IEC 61000-4-11 70% UT (queda de 30%70% UT (queda de 30g6c/TUPSOes da alimentagao da rede
. i elétrica, é recomendavel que |o
na UT) por 25 ciclos. na UT) por 25 ciclos. . : .
equipamento seja alimentado por uma
<5% UT (>95% na UT) <5% UT (>95% na UT fonte continua ou uma bateria.
por 5 sec. por 5 sec.
Campo magnético 3 A/m 3 A/m Convém que campos magnéticos [na
gerado pela frequéncia frequéncia da rede de alimentagao
da rede elétrica tenham niveis caracteristicos de um local
(50/60Hz) tipico hospitalar ou comercial.
IEC 61000-4-8

Nota: UT é a tensdo principal da A.C. antes da aplicadémivel do teste.
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O SC 823/840 é destinado ao uso no ambiente eletagmético abaixo. Convém
que o usuario garanta que este seja utilizado enl éaanbiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente Eletromagnético -
Imunidade Nivel de teste conformidade Orientacao
3Vrms 3Vrms Conforme Ndo convém que  sejam utilizados
equipamentos de comunicacdo por RF mdyeis
150 kHz a 80 MHz ou portateis a distancia menos em relagdo a

RF Conduzida qualquer parte do SC823/840, incluindo calos,

do que a distancia de separagdo recomendada,

IEC 61000-4-6 calculada pela equacédo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada

3 V/im 3 V/m Conforme d=12vP
. . = \4

RE irradiada 80 MHz a 2.5 GHz d =1.2YP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3YP 800 MHz to 2.5 GHz

IEC 61000-4-3

onde P é o nivel maximo declarado da potencia
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancig de
separagdo recomendada em metros (m).

Convém que a intensidade de campo
proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria eletromagnética
do campo 2 seja menor do que o nivel|de
conformidade para a faixa de frequéricia

)

NOTA 1:Em 80 MHz E 800 MHz, a escala de frequéncia maigagla aplica.

NOTA 2:Estas diretrizes ndo podem aplicar-se em todaguag&es. A propagacdo eletromagnética é afetaldal pe
absorgéo e pela reflex@o das estruturas dos opgettzs pessoas.

a A intensidade de campo proveniente de transmisgixes, tais como estagfes base de radio pafareke (celulares ou sem fig)
e radios méveis de solo, o radioamador, transnssgdéeadio AM e FM e transmissdo de TV ndo pode@syistas teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagmggrado pelos transmissores fixos de RF, convénseja considerada uma
vistoria eletromagnética do campo. Se a intensid@deampo medida no local o SC823/840 sera utdizadteder o NIVEL DE
CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convgoe o SC823/840 seja observado para que se verifiguests
funcionando normalmente. Se um desempenho anownalldtectado, medidas adicionais podem ser ne@sséais comog
reorientacdo ou realocacao do equipamento.

b Acima da faixa de frequéncia 150 KHz a 80 MHz \&@m que a intensidade de campo seja menor quen3 V/
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipante de comunicacdes
por RF portatil e mdével e o dispositivo.

O SC 823/840¢é destinado para uso em um ambiente eletromagnéix@ual as
perturbacdes por irradiacdao por RF sao controladosliente ou o usuario d
SC 823/840podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagreétmantendag
uma distancia minima entre o equipamento de comaigdes por de RF modve
ou portateis (transmissores) eS€ 823/840como recomendado abaixo, de acor
com a poténcia maxima de saida dos equipamentosodeaunicacdes.

s
do

Distancia de separacao recomendada de acordo confreqiiéncia do
Nivel maximo declarado transmissor m
d tencia d ida d
& porencia de salda 99750 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GHz
transmissor
d=1.2vP d=1.2P d=2.3YP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 2.3

Para os transmissores avaliados em uma poténcianmale saida ndo listado acima, a dista
recomendada da separagdo nos medidores (m) podesterada usando a equacdo aplicave
frequéncia do transmissor, onde P é a avaliac&aliakentacdo maxima de saida do transmissol
Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor

Nota 1 Em 80 MHz e em 800 MHz, a distancia da separagdia a escala de frequiéncia aplica-9
mais elevada.

Nota 2: Estas diretrizes ndo podem aplicar-se em toda#tug;0es. A propagacao eletromagnétiq
afetada pela absorcéo e pela reflexdo das essutios objetos, e das pessoas.

hcia
bl A
em

e a
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