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1. Uso do Manual

1.1. Politica da Qualidade Medsupply

“Atingir as metas estabelecidas, com base na melhoria continua do Sistema
da Qualidade, comprometendo-se com a satisfacdo dos clientes, obtendolucro,
com responsabilidade, transparéncia, profissionalismo, e atender as exigéncias
legais e normativas, superando as expectativas dos clientes, usudrios e sociedade
em geral.”

1.2. Manual

Este manual de operagdo tem como objetivo:

e Explicar o funcionamento do equipamento de Estimulacdo Cerebral
Transcraniana por Corrente Continua - modelo NeuroStim.

e I|dentificar disposicdo dos comandos, partes fixas e mdveis;

e Apresentar caracteristicas técnicas;

e Modo de montagem e operacdo;

e Instruir o usudrio no manuseio bem como manutencdes preventivas

e corretivas que devem ser feitas ao longo do tempo;

Informar restricdes e cuidados a serem tomados.

Leia atentamente as instrugdes, antes de montar e manusear
o equipamento. Se encontrar dificuldades, entre em contato com
o departamento técnico da Medsupply, conforme instrucdes e
dados contidos neste manual.

1.3. Fabricante

MEDSUPPLY

Rua Euclides Ribeiro do Vale, 40

Jardim das Palmeiras

Santa Rita do Sapucai, MG

Brasil

Tel.: +35 3471-0456

E-mail: suporte@medsupply.biz

Web: www.medsupplybr.com.br
www.neurostim.com.br

Responsdvel Técnico: Frederico Adolfo DuringCREA-SP: 0681715089

E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
Tel: (35) 3471-0456 / 0800 092 0800
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AFE Anvisa n2: 8. 09866.6
Registro ANVISA n2:80986669005
Horario de Funcionamento:

De 22 a 52 feira das 08:00 as 12:00h e das 13:00 as 18:00h e 62 feira das
08:00 as 12:00h e das 13:00 as 17:00h (BRT Brasilia Time) por telefone ou
pessoalmente em nossafabrica.

Este equipamentopode ser operado apenas porprofissionais de saude

devidamente treinados equalificados para uso do método. Pacientes
poderdo utilizd-lo desde que sob supervisdo e orientacdo de um destes
profissionais.

2. Descricdo do Produto

O equipamento de Estimulagdo Transcraniana por Corrente Continua-
NeuroStim é um equipamento para uso clinico em tratamentos de transtornos
neuropsiquidtricos e em ambientes de pesquisas.Se presta a aplicacdo de
estimulos através da superficie do cranio, com o objetivo de modular a fungdo
cerebral. E portétil, de pequeno tamanho, seguro e de facil operacdo.Utiliza-se de
técnica de estimulagdo cerebral ndo-invasiva baseada em corrente continua (DC)
de baixa intensidade.

O tempo de estimulo pode ser definido pelo operador, 10min, 20min,

30min e 40min, assim como a corrente em 0,5 mA, ImA, 1,5mA, 2mA, 2,5mA e
3mA.
Possui um software que verifica constantemente se o contato estd bom (dentro
de uma faixa de impedancia segura), e se a corrente estd no valor ajustado,
garantindo a seguranca necessaria. Também mede e indica a corrente e
impedancia em tempo real. Com isso, evita-se queimaduras e desconforto para o
usudrio. O estimulo é aplicado através de um eletrodo padrdo de 25cm? ou
35cm?de drea.

A esponja retangular devera ser embebida em uma solu¢do condutiva.
Usar solucdo de NaCl (sal de cozinha) a 3%, para melhores resultados (por
exemplo, Rinosoro, Sorine ou Neosoro, todos a 3%, ou adicionar 3g de sal em 100
ml de agua destilada). Alternativa com menor condutividade, mas efetiva,é o
soro fisiolégico (0,9% de NaCl).

Durante o uso, o display/tela indica a corrente e o tempo ajustados pelo
usuario, o tempo do estimulo decorrido em um cronémetro, as condi¢cdes de
contato dos eletrodos sendo elas BOM,REG,RUIM, e CURTO,e a carga da bateria
(atencdo, algumas baterias recarregdveis ndo permitem detectar descarga). Esse
design permite conforto ao operador pois conta com botdes sensiveis ao toque
(touch).

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
Web: www.medsupplybr.com.br e www.neurostim.com.br
Tel: (35) 3471-0456
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Apesar da facilidade de aplicacdo,ndo dispensa a recomendacdo de profissional
médico, ou outros habilitados no uso da técnica. Para ser utilizado, necessita-se de
prescricao.

Para operacdo das funcGes do equipamento, basta realizar a leitura deste
manual.
A técnica de tDCS / ETCC, utilizada em protocolos de
A pesquisa desde o inicio dos anos 2000, possui evidénciascientificas de
efetividade, conforme referéncias anexas, com resultados
positivos.Recomendamos sua utilizacdo somente apds instrucdes de profissional

habilitado.
O equipamento é constituido pelos seguintes acessorios:

e Bolsa de transporte — 01 unidade;

e Eletrodo completo (cabo, 02 esponjas retangulares de 25cm? com
interior de silicone condutivo) — 01 unidade;

e Esponja retangular de 35cm? com interior de silicone condutivo - 02
unidades

e Esponja retangular de 25cm? para reposicdo - 02 unidades;

e Esponja retangular de 35cm? para reposicdo - 02 unidades;

e Faixa de fixagdo em 2 eixos — 01 unidade;

e Bracadeira —01 unidade;

e Bateria 9V —01 unidade.

3. Classificacdo do Produto

e Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento Classe Il.

e C(lassificagdo ANVISA: Equipamento Classe Il.

e Grau de Protecdo de encontro a choque elétrico: Parte aplicavel BF.

e Grau de protecdo a dgua: IPX0O (protecdo ordinaria contra os liquidos).

e Modo de Operacdo: Operacdo Continua.

e Equipamento ndo apropriado a uso na presenca de mistura anestésica
inflamavel com o ar, oxigénioou éxido nitroso.

e Produto ndo estéril.

4. Requisitos essenciais de funcionamento

O NeuroStim deve ser capaz de efetuar as seguintes funcdes:

e Ajuste e indicador de pardmetros;

e Teste de contato e impedancia em tempo real;
e Indicador das condicdes de contato do eletrodo;
e Indicador de nivel de bateria;

e Indicador de intensidade da corrente aplicada;

E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
Tel: (35) 3471-0456 / 0800 092 0800
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e Tecla display para que as informacdes reaparecam;

5. Indicagéio de Uso

De acordo com prescri¢cdo e orientacdo profissional, atentando para
correta montagem, pode ser usado no tratamento da depressdo uni e
bipolar (casos de intolerdncia a medicamentos, como adjuvante em casos
de melhora parcial ou em monoterapia); na reabilitacdo motora e da
fala pdés-AVC; nas dores crénicas, incluindo a fibromialgia; para
alucinagées auditivas e sintomas negativos da esquizofrenia;

Pode ser usado em clinicas ou em casa, seguindo protocolos prescritos pelo
profissional.

E necessario um preparo da superficie cutanea: limpa e desengordurada (lavar com
agua e sabdo ou swab alcodlico, sem causar abrasdo). Os cabelos devem estar
estritamente secos.

6. Contraindicagoes

E contraindicado em usudrios que possuam implantes cerebrais de clipes
metalicos e estimuladores (DBS).

Pacientes com transtorno afetivo bipolar devem utilizar a técnica sob
acompanhamento psiquidtrico, pois ha risco de virada maniaca.

E contraindicado em usuérios que possuam alguma lesdo na pele.

7. Reacdes Adversas

Os efeitos adversos sdo raros e pouco relevantes.

Incluem: dor de cabeca; irritagcdo/ardor e vermelhiddo local; sonoléncia
temporaria; virada para estado de euforia (mania) em pacientes bipolares.

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
Web: www.medsupplybr.com.br e www.neurostim.com.br
Tel: (35) 3471-0456
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8. Parte do corpo ou tecido no qual se aplica ou com
o qual se interage

A Estimulacdo Transcraniana é aplicada sobre a cabeca, podendo aumentar ou
reduzir a atividade cerebral, dependendo do local e posicionamento dos

eletrodos:
A c
9 9
D F
9 9

Fonte: S. M. Rampersad et al., IEEE Transactions on Neural Systems and Rehabilitation
Engineering, vol. 22, no. 3, pp. 441-452, 2014

0
)

Cértex motor primario

Cortex pré-frontal dorsolateral

Cértex pré-frontal dorsolateral bilateral
Giro frontal inferior

Cortex occipital

Cerebelo

mmoow>

Nota: O vermelho representa o anodo e o azul representa o catodo.Cuidado:
No equipamento o dnodo é representado pelo conector vermelho e o preto

representa o catodo.

E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
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9. Cuidados e Limpeza

9.1. Cuidados com o equipamento

Ao receber o produto, verifique as condicdes da embalagem, acessérios inclusos,
e documentacdo presentes no pacote, de acordo com a lista emitida juntamente
com o produto. Em caso de qualquer irregularidade entre em contato com o
distribuidor.

A caixa do equipamento deve ser guardada. Em caso de solicitacdo de
garantia o equipamento deve ser embalado na caixa original, para envio a
assisténcia técnica.

O manuseio do equipamento e acessorios deve ser realizado com grande
cuidado, pois as quedas do mesmo, além de variar os parametros ja calibrados,
deixam o equipamento isento de garantia.

As calibracdes dos pardmetros devem ser realizadas anualmente segundo
normas para garantir a eficiéncia do produto.

Durante a utilizagdo, tanto o equipamento quanto seus acessérios
ndao devem passar por manutencdo. Esta deve ser realizada em
momento especifico por profissional capacitado.

9.2. Limpeza do equipamento

Certifique-se que o equipamento estd desligado antes de iniciar a limpeza. Utilize
um pano limpo e umedecido com dgua morna e alguma substancia leve que nao
seja abrasiva, ou utilizar alcool isopropilico a 70%. Este equipamento ndo é
autolavavel e ndo deve ser mergulhado em substancias causticas.

Ndo utilize objetos rigidos ou pontiagudos para a limpeza de qualquer parte
do aparelho ou dos acessorios.

A faixa de fixacdo é lavavel com dgua e sabdo neutro.

Os eletrodos esponjosos, embora duraveis, sdo consumiveis e devem ser
repostos periodicamente. Podem ser higienizados com dgua e sabdo neutro.
Os eletrodos em aco inoxidavel podem ser limpos com pano umido e,
eventualmente, com solucdes para polimento de metais, caso necessario.

Tanto o equipamento quanto os cabos podem ser limpos sempre que

necessarios, atendendo as condi¢des para limpeza abaixo:

e Temperatura: 0° a 50°C

e Umidade: 5% a 95%

e Pressdo: 735a 780 mmHg

e Aguarde 2 minutos apds desligar o equipamento para iniciar o
processo de limpeza.

Nota: Produto N3o Estéril.
E-mail: suporte@medsupplybr.com.br

Web: www.medsupplybr.com.br e www.neurostim.com.br
Tel: (35) 3471-0456




wm Manual de Operagédo

NeuroStim REV 4 - 22/06/20

10. Lista de Simbolos

Abaixo estdo as especificacdes dos simbolos que serdo necessdrios para o
entendimento antes de utilizar este equipamento.

Simbolos Descricao
®
Pecas aplicadas tipo BF. S3o partes ndo condutoras que
podem ser retiradas imediatamente pelo paciente.

| Alimentacdo Ligada

Alimentacdo Desligada

Equipamento de ser enviado para instalacdes de coleta
separadamente, para recuperacdo e reciclagem.

O
2
&

Manual /Livreto de instrucdes.

E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
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10.1. Na embalagem

Simbolo Descricao

-
TT Este lado para cima

Fragil

5 |
L 4

-
.|

'

Proteja contra chuva

)

Cuidado ao manusear

Manter protegido contra a luz do sol

Material reciclavel

50°C
Limite de temperatura para transporte
-20°C

A A A Umidade

® »{ c=

Empilhamento maximo 5 caixas

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
Web: www.medsupplybr.com.br e www.neurostim.com.br
Tel: (35) 3471-0456
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11.  Adverténcias e Precaucbes

1. Tanto o profissional quanto o paciente ndo sdo expostos a nenhum tipo
de substancia contraindicada. Contudo, é totalmente proibida a
é abertura do equipamento por pessoa ndo autorizada e qualificada,
deixando o operador isento de qualquer ocorréncia caso essa

exigéncia ndo seja respeitada.

2. Ndo ¢é permitida qualquer modificacdo deste equipamento sem
autorizacdo do fabricante.

3. E necessario que as pecas, que estejam em contato direto com o
paciente (por exemplo, eletrodos), sejam sujeitas ao procedimento padrdo de
desinfeccdo entre os pacientes conforme o Item 9.2 deste manual.

4. Certifique-se de usar apenas intensidades de estimulacdo que sejam
aceitadveis para o paciente. Se estiver acima do toleravel, hd algo errado, desligue
0 equipamento.

5. Apesar de robusto, recomenda-se manutencao e calibracdo anual.

6. Os eletrodos sdo durdveis, e quando utilizados em mais de uma pessoa,
devem ser trocados ou limpos/desinfetados. O uso continuo pode levar a
deterioracdo, e o mal armazenamento, como por exemplo, Umido, pode
acarretar o aparecimento de mofo.Nestes casos, deve-se descartar e utilizar nova
unidade, para que a eficiéncia da conducdo elétrica ndo seja comprometida.

7. Embora o aparelho atenda as exigéncias relevantes da EMC, devem ser
tomadas medidas a fim de evitar exposicdo desnecessdria
acamposeletromagnéticos causados por outros equipamentos, por
exemplo, de telefones modveis, etc., pois pode ocorrer falha no
desempenho do equipamento, como o display ser desligado

temporariamente. Caso o dispositivo seja usado em proximidade a outros
equipamentos, deve ser observado que nenhum distlrbio mutuo ocorra.

12.  Calibracéo do dispositivo

E responsabilidade do fabricante a calibracdo de cada equipamento com
os devidos acessorios. Cada NeuroStimsera calibrado com os acessoérios pedidos
pelo cliente e emitido um relatério de calibracdo juntamente com o
equipamento.

O uso de acessorios ndo calibrados para este instrumento
poderd levar a estimulos incorretos,comprometendo a adequacdo
da corrente elétrica aplicada e, em ultima analise, até prejudicar o
usuario.

E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
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Mesmo que ndo sejam usados acessérios ndo calibrados no
equipamento, este deve ser calibrado anualmente por um laboratoério certificado.

13. Garantia

O fabricante oferece garantia no periodo de 1 (um) ano a partir da
emissao de nota fiscal,cobrindo todos os custos.

Ao enviar o equipamento para reparo, todos os acessorios devem
acompanhar o produto, e um relatério de queixa deve ser encaminhado para
auxiliar o direcionamento do defeito.

A garantia ndo serd aplicada em casos de:

e Quebras ou defeitos ocasionados por mau uso;
e Perda de sua validade em casos de reparos por pessoas ndo
autorizadas.

Os acessorios possuem garantia no periodo de 90 (noventa) dias a partir
da data de entrega ao primeiro comprador.

Em casos de acionamento de garantia entre em contato com o
fabricante(Contatos descritos no Item 1.3 do Capitulo | deste manual).

14.  Assisténcia Técnica

Apds o periodo de garantia, o mal funcionamento deve ser relatado a
assisténcia técnica. Nessas condicdes serdo gerados custos de mao de obra e
possiveis pegas a serem reparadas.

O transporte também ¢é responsabilidade do cliente e recomenda-se o
uso de transportadoras licenciadas para o cumprimento de leis sanitarias
vigentes.

Em casos de acionamento de assisténcia técnica, entre em contato com o
fabricante (Contatos descritos no Item 1.3deste manual).

15. Aspectos Ambientais e Descarte do
equipamento

Como todo equipamento eletromédico, o estimulador NeuroStim possui
componentes eletrénicos e bateria que ndo devem ser descartados em lixo
comum.

Para descarte de acessérios,equipamento e bateria, consulte o fabricante
para indicar a melhor forma de descarte, conforme legislacdo vigente.

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
Web: www.medsupplybr.com.br e www.neurostim.com.br
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O equipamento ndo libera ou emite substancias perigosas, emissdes
atmosféricas, substancias na agua (superficie ou lencgdis freaticos), ruido,
vibracdes, odores, poeira, campos eletromagnéticos. O mesmo esta livre de
riscos derivados de acidentes e impactos ambientais.

A embalagem de transporte do equipamento foi projetada de tal forma a
impedir danos ao equipamento. O transporte do equipamento ndo apresenta
nenhum risco no manuseio.

Com o objetivo de reduzir os impactos no meio ambiente, solicitamos aos
usuarios que mantenham em dia as manutenc¢bes periddicas e preventivas,
impedindo desgastes precoces do equipamento.

Caso o equipamento ndo seja utilizado por certo periodo de tempo,
recomenda-se a remocdo da bateria a fim de evitar vazamento.

A bateria é substituivel, logo quando sua carga acabar a mesma deve ser
substituida por uma nova.

NOTA:O fabricante se disponibiliza a receber equipamentos e acessérios para descarte.

16.  Acesso a documentacéo

A Medsupply se responsabiliza em disponibilizar documentos como lista
de componentes, circuitos elétricos e outros documentos necessarios para a
manutencdo e assisténcia técnica para pessoal devidamente treinado pela mesma
a prestar esses servigos.

17.  Requisitos essenciais de seguranca

O equipamento estimulador NeuroStim cumpre todas as exigéncias e
requisitos essenciais de seguranca e eficacia exigidos em atendimento a
resolucdo ANVISA RDC56/2001, tendo passado por ensaios elétricos de
seguranca segundo norma IEC NBR 60601-1 e ensaios de EMC em conformidade
anorma IEC NBR 60601-1-2.

O equipamento foi analisado e testado clinicamente por profissionais da
area (Médicos, Psicélogos e Fisioterapeutas), com resultados e usabilidade
compativeis aos equipamentos importados de maior relevancia.

Além disso, foi realizada anadlise 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.

E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
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17.1. 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 comunicacGes por radio frequéncia (RF) portateis e
moveis (p. ex.:celulares) podem afetar o equipamento eletromédico, causando
por exemplo, desligamento do display.

A utilizacdo de acessorios e cabos, diferentes dos especificados, podem causar o
aumento de emissdes e diminuicdo da imunidade eletromagnética.

17.2. Linhas de orientacao e declaracdo do fabricante — emissdes
eletromagnéticas

O NeuroStim foi projetado, testado e aprovado em conformidade com as
normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2013
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

Atendendo a resolugdo de requisitos de seguranca e eficdcia, o projeto
do NeuroStim foi validado apds analise clinica realizada com voluntdrios e
aprovado por profissionais de Medicina e Institutos altamente especializados e
consagrados.

Para seguranca e um bom desempenho de usudrios e operadores do
NeuroStim, a Medsupply fornece as seguintes orientacdes:
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INFORMAGCOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)
EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Testes de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientacao

RF emissdes radiadas

CISPR 11

Grupol

Classe B

O NeuroStim utiliza a energia de RF somente para suas fungGes
internas. Consequentemente, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo é provavel que causem nenhuma interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

RF emissdes conduzidas

CISPR 11

N&o aplicavel a
dispositivos alimentados
por baterias

Emissdes Harmonicas

IEC 61000-3-2

N3ao aplicavel a
dispositivos alimentados
por baterias

Flutuagdes de Tensdo/
Emissdes de cintilagdo

IEC 61000-3-3

Nao aplicavel a
dispositivos alimentados
por baterias

O NeuroStim é apropriado para o uso em todos os
estabelecimentos,inclusive edificagdes para utilizagdo doméstica.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Teste de
Imunidade

IEC 60601 Nivel
de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente Eletromagnético —
Orientacao

Descarga Eletrostética
(ESD)

IEC61000-4-2

+6 kV contato

+8 kV ar

N&o aplicével a
dispositivos alimentados
por baterias

Os assoalhos devem ser de madeira, concreto ou
ceramica.

Se os assoalhos forem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve ser ao menos
30%.

Surto/Transiente

+2 kV para linhas de

N&o aplicavel a

O NeuroStim é apropriado para o uso em todos

por baterias

rapido fornecimento de dispositivos alimentados os estabelecimentos,inclusive edificagdes para
alimentagdo por baterias utilizagdo doméstica.
elétrico
+1 kV para linhas de
IEC 61000-4-4 entrada e saida.
Surtos +1 kV Modelo diferencial N&o aplicavel a O NeuroStim é apropriado para o uso em todos
dispositivos alimentados | os estabelecimentos,inclusive edificagGes para
IEC 61000-4-5 +2 kV Modo Comum

utilizagdo doméstica.

Mergulhos de tensao,
interrupgdes curtas e
variagBes de tensdo
em linhas de entrada
da fonte de
alimentacdo

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% dip in UT)
para 0.5 ciclo

40% UT (60% dip in UT)
para 5 ciclos

70% UT (30% dip in UT)
para 25 ciclos<5% UT (>95%
dipin UT) para5s

Nao aplicavel a
dispositivos alimentados
por baterias

O NeuroStim é apropriado para o uso em todos
os estabelecimentos,inclusive edificagdes para
utilizagdo doméstica.

Campo magnético na
frequéncia de
alimentagao
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

N&o aplicavel a
dispositivos alimentados
por baterias

O NeuroStim é apropriado para o uso em todos
os estabelecimentos,inclusive edificagdes para
utilizagdo doméstica.

Nota: UT é a tensdo principal da A.C. antes da aplicacdo do nivel do teste.
E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
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18.  Rdtulo Externo do Equipamento

O estimulador NeuroStim possui etiqueta indelével na parte traseira,
indicando o modelo, o nimero de registro ANVISA e nimero de série.

INS 001 NEUROSTIM 1.0f

/LD suPPLY

SERIE | |
Reg. ANVISA N .........

www.medsupply.biz

Figura 1 - Etiqueta

19.  Possiveis Erros

Durante todo o projeto deste equipamento foram efetuadas analises de
riscos e erros e estes foram tratados ainda em fase de desenvolvimento.

FALHAS:

1. Falha na emissdo do estimulo: A falha na emissdo do estimulo pode
ser ocasionada por conexdes incorretas dos acessorios.

2. Falha de Software:Possiveis falhas ou bloqueios do software podem
ocorrer devido a superaquecimento ou rotinas invalidas de software.
Nestes casos, desligar o equipamento por no minimo 1 minuto.

3. Touch ndo responde: Em casos de descargas eletrostaticas,otouch
pode deixar de responder. Neste caso é indicado que reinicie o
equipamento.

4. Falha devido a perturbagbes externas: Podem ocorrer falhas no
equipamento quando exposto a perturbacdes com frequéncia entre
25MHz a 80MHz.

Nota: Para reiniciar o equipamento basta mover a chave da lateral para posi¢do
desligar.

Caso as falhas persistam apds a realizagdo das instrucGes acima, entre em
contato com a Assisténcia Técnica.

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
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20.1.

Identificagcéo dos Controles

Painel Frontal

1®m Z.OmA =

PRONTO TH3
[:0.00mA R45K

ESTIMULO

MED|SUPPLY

neurostim

Figura 3 - Tela / Display
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20m 3.0ma 1B

ABERTO %

REG
[0.00mA R:404K

e Tempo de estimulo -

e Corrente que estd sendo aplicada

e Nivel de bateria. Atencdo: algumas baterias recarregaveis possuem
circuitos que sustentam a voltagem em 9V, desligando subitamente D
guando a voltagem ndo mais se sustentar. Nestes casos, o indicador ndo
indicara carga de maneira adequada

Z.OmA

Firs

e (Qualidade da conexdo dos cabos dos eletrodos BOM REG RUIM

e Statusdo equipamentom
e Indicador de corrente IO.,O41T1A

| o R:404 K
e |ndicador de Impedancia (em KOhms)

Nota: O tempo de estimulo mostrado na imagem acima é de 20 min, ou seja, 0
reldgio que aparece seguido do 2 significa o nimero 0.

20m

Nota: A qualidade dos cabos de conexao dos eletrodos pode ser dividida em:

significa que os cabos de conexdo estdo bem posicionados e os eletrodos estdo
BOM apresentando um contato desejavel com a pele integra do usuario. O estimulo
pode ser iniciado.

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
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ﬁ REG — significa que o contato estd regular, precisa ser ajustado. Seja melhor
REG posicionando os eletrodos, afastando os cabelos, umedecendo ou apertando a
faixa elastica. O estimulo ndo pode ser iniciado neste modo.

Ty 4

RUIM Significa que alguma conexdo esta errada. Verifique os cabos de conexdo e
posicionamento dos eletrodos. O estimulo ndo pode ser iniciado neste modo.

CURTO S ignifica que os cabos de conexdo estdo em curto e o estimulo ndo pode ser
iniciado neste modo.

2. Ajuste de Tempo

TEMPO

O botdo touch“TEMPO” , € usado para o operador ajustar o
tempo (10, 20, 30 min na versdo basica e 10, 20, 30, 40 min na versao
profissional). Basta tocar o botdo para o ajuste ser feito.

3. Estimulo

ESTIMULO

Ao tocar o botdo “ESTIMULO” O um bipe é emitido para

informar ao usuario/operador que o estimulo vai ser iniciado.

Notar que no aparelho profissional o primeiro toque permite ajuste da
rampa de subida, o segundo toque da rampa de descida e apds o terceiro
toque inicia-se o estimulo. Para mudar o tempo de rampa na versao
profissional, deve-se pressionar o botdo “tempo” (opcbes de 10, 15, 25
ou 30 segundos de rampa).

E-mail: suporte@medsupply.biz
Web: www.medsupplybr.com.br
Tel: (35) 3471-0456 / 0800 092 0800
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50: 2.0mA [ ?0: 1-°mA .

suBiDA T8 pescapa TR
[:0.00mA R:4.2K 1:0.00mA R:4.3K

LEDON

@ON .

Usado para mostrar se o equipamento esta ligado ou desligado

Ajuste de Corrente

CORRENTE

O botdo touch ”CORRENTE”Q, é usado para ajustar as

intensidades das correntes (0,5 mA, 1mA, 1,5mA, 2mA na versao basica,
e 0,5mA, ImA,1,5mA, 2mA, 2,5mA ou 3mA na versao profissional).Basta
tocar o botdo para o ajuste ser feito. Apds iniciado o tratamento, o botdo
fica inativo.

Botdo Display

A tela do display apaga com o intuito de economia de bateria no modo
regulagem, apds 60 segundos. Apds 30 sequndos do inicio do estimulo, a
tela também apaga. Para que as informacg&es reaparecam, basta tocar o
botdo touch “DISPLAY” por 2 ou 3 segundos. Atencdo, ndo é necessario
pressionar o botdo com forga, isso pode danificar o touch.

B

| S—

Atencdo! Na versdao profissional, para alternar entre o modo ativo
(NORMAL) e o modo SHAM/PLACEBO, pressionar os botdes TEMPO e
CORRENTE ao mesmo tempo, por alguns segundos. Recomendamos
sempre verificar o modo selecionado antes de iniciar o estimulo, pois o

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
Web: www.medsupplybr.com.br e www.neurostim.com.br
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display fica com informaces idénticas em ambos os modos (NORMAL ou
SHAM/PLACEBO). O sistema memoriza a Ultima selegdo.

20.2. Conexdes parte superior

No NeuroStim existe apenas uma saida, que estad localizada na parte
superior do equipamento, onde deve ser conectado o cabo de eletrodos.
Verifique os cabos de conexdo antes de posiciona-los na saida do equipamento
para que o encaixe ocorra da maneira correta.

Figura 4 - Vista Superior

20.3. Liga/Desliga

Para ligar e desligar o equipamento basta acionar o interruptor de
LIGA/DESLIGA, localizado na lateral do NeuroStim, conforme figura abaixo:

E-mail: suporte@medsupply.biz
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Figura 5 - Vista Lateral

21.

Operacdo

A preparagdo para o inicio do estimulo é realizada seguindo os passos:

9.

10.

11.
12.

Conecte a bateria na parte posterior do equipamento em seu
respectivo compartimento;

Prepare a solugdo condutiva, citada no item 2 deste manual;
Coloque a borracha condutiva dentro da esponja retangular;

Figura 6 - NeuroStim

Mergulhe a esponja retangular na solugdo condutiva até que elas
estejam bem molhadas;

Tire o excesso de solu¢do das esponjas;

Insira uma esponja, com seguranca, em cada um dos eletrodos;
Prenda a faixa de fixacdo na cabeca;

Encaixe os eletrodos por baixo da faixa de fixacdo, de forma que
fique alinhado com a area da cabeca que queira estimular / inibir,
conforme prescricdo do assistente;

Conecte os cabos dos eletrodos na saida do NeuroStim.

Ligue o equipamento no interruptor “LIGA / DESLIGA” na parte
lateral do equipamento;

Espere 30 segundos para a estabilizacdo de componentes;
Verifique a qualidade da conexdo dos eletrodos no Display do
equipamento. Notar que mesmo antes de iniciar, o equipamento
emite pulsos de baixa intensidade para testar a conexdo;

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
Web: www.medsupplybr.com.br e www.neurostim.com.br
Tel: (35) 3471-0456
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13. Ajuste todos os parametros, conforme citado no item 21.1 deste

14.

15.
16.

manual;

A partir do momento em que a qualidade da conexdo ficar no
status “BOM”, o estimulo estd pronto para ser iniciado;

Toque a tecla “ESTIMULO” para dar inicio.

Acompanhe a medida da corrente e impedancia em tempo real, na
parte de baixo do display. A rampa de subida e descida na versdo
basica é fixa, de 30 segundos. Verificar a conexdo e o meio
condutivo se o estimulo ndo atingir o valor selecionado, buscando
melhorar o contato com mais solucdo salina e reposicionamento,
eliminando ou afastando barreiras, como cabelos.

Nota: Certifique-se que a conexdo dos cabos, o posicionamento dos
eletrodos e a qualidade de conexdoestdo adequadas antes de dar inicio ao
estimulo. Caso contrério, o estimulo n3o sera iniciado e um sinal sonoro
serd emitido para alertar o usuario. No decorrer do estimulo, se a
gualidade de conexdo dos eletrodos ndo estiver boa contato (ha uma
tolerancia de 20%, por seguranca), o estimulo é pausado e um sinal sonoro
€ emitido para alertar o usuario.

Ap0ds seguir todos os passos e iniciar o tratamento, a tela a seguir
serd exibida, indicando o correto funcionamento do equipamento:

Figura 8 - Funcionamento
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22. Caracteristicas Técnicas

Segurancga

EMC

Faixa de Corrente

Tempo de Estimulo

Saida

Impedancia Maxima Inicial

Voltagem Mdxima apds 5
min de Estimulo

Processador

Firmware

Memodria

Navegacdo

Display

Equipamento de Classe IP — Energizado por fonte de
alimentacdo interna

IEC NBR 60601-1-2

0,5mA, ImA, 1.5mA,2mA 2,5mA, 3mA

10 min, 20 min, 30 min e 40 min

1 par de conectores com eletrodospara saida de estimulo
20 KOhms

15V

ATmega 2560

P0O03 - TDCS
Versao 1.0

256Kbytes, 16 Mb

Touch

Display OLED0.96”

E-mail: suporte@medsupplybr.com.br
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Alimentacdo

Consumo

Cores

Dimensoes

Tempo de Inicializagao

Requisitos ambientais

Condicdes de
armazenamento e
transporte

Bateria 9V/250mA

REV 4 -22/06/20

15mA em Standby e 35mA display ligado

Branco

140X62.7X30.5 mm

5 segundos

Temp. Operacional:

Temp. ndo Operacional:

Umidade Relativa:

Pressdo atmosférica:

Temp. Transporte:

Temp. Armazenamento:

Umidade Relativa:

Pressdo atmosférica:

0a35°C

-20°C 3 0° /acima de36°

5% - 95%, sem condensac¢do

650 a 780 mmHg

-20°C-50°C

-20°-50°C

5% — 95%sem condensacdo

650 a 780 mmHg

Todos os acessorios sdo parte aplicada TIPO BF.
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