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2. USO DO MANUAL

Modelo do Eletroencefalégrafo e Mapeamento Cerebral: SC 823 VERTEX
Modelo do Eletroencefalégrafo e Mapeamento Cerebral: SC 840 SHADER

Cddigo do Manual: SC 823/SC 840 - Rev 3.3 01/15
Software Versdo: Winmap2015, Sonolab 2015 e Somnium V.1.2.0.142(opcional)
“Politica da Qualidade Meditron*

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

Este manual de instrucdes ao proprietario tem como objetivo, explicar o funcionamento dos equipamentos de
eletroencéfalografia e mapeamento cerebral — modelos SC 823 / SC 840, bem como disposicdo dos
comandos, identificar partes fixas e moveis, apresentar caracteristicas técnicas, modo de instalacéo,
montagem e operacao, instruir 0 usuario a ter precau¢des no manuseio bem como manutencdes preventivas e
corretivas que devem acontecer ao longo do tempo e, informar restricGes e cuidados.

Leia atentamente as instrugdes, antes de montar e usar o equipamento. Se encontrar dificuldades, entre
em contato com o departamento técnico da Meditron, conforme instrugBes e dados contidos neste
manual:

Horério 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 12:00 e das 13:00 as 17:00h
(BRT Brasilia Time) por telefone ou pessoalmente em nosso laboratério.

Telefones: Suporte técnico + 5511 5511-7452 Fax: + 55 11 5511-8033
Vendas +55 11 4152-2211
Enderego: Meditron Eletromedicina Ltda

Rua Alexandre Finta, 99 — Jd. Capelinha — Sdo Paulo — SP — Brasil.
CNPJ: 48.212.880/0001-96 — CEP: 05850-090

E-mail: vendas@ meditron.com.br — vendas e informagGes
suportetecnico@meditron.com.br — suporte técnico
Engenheiro Responsavel: Frederico Adolfo During — CREA: 0681715089 — SP

Registro no Ministério da Saude: 10.380.630.007

Este equipamento s6 pode ser operado por usuario qualificado, com treinamento especifico ou curso
& especifico, para ter a competéncia de interpretar os dados obtidos. Conforme legislagbes
locais.
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3. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

3.1. Rotulo Externo do equipamento
| SC840Shader | [ SCB823Vertex |
MEDITRON Efetromedicina Ltda MEDITRON Eletromedicina Ltda
R. Alexandre Finta 99 - Sio Paulo - Brasil R. Alexandre Finta 99 - Sao Paulo - Brasil
Tel: (011 ) 5511-7452 Fax: {( 011) 5512-8033 Tel: (011 ) 5511-7452 Fax: ( 011) 5512-8033
SERIE [ | SERIE [ |
ote [ | lote [ |
Registro ANVISA N° XXX Registro ANVISA N° XXXOOXXX
. +¢* [ ~+ +
LI /N = (O] [T/ |-
[} MERCOSUR u MERCOSUR
AVISO AVISO
Nao remover esta tampa . N3io remover esta tampa .
Abrindo o equipamento a MEDITRON Abrindo o equipamento a MEDITRON
nao se responsabiliza pela garantia e nao se responsabiliza pela garantia e
assisténcia técnica do mesmo. assisténcia técnica do mesmo.

www.meditron.com.br Industria Brasilei www.meditron.com.br Industria Brasileira

3.2.Analise de Sinais

Um sinal elétrico de qualquer natureza pode ser descrito como a diferenca de potencial entre dois
pontos medida ao longo do tempo, um sinal de EEG é um sinal elétrico gerado pelo cérebro do
paciente. Se esta diferenca de potencial permanece a mesma ao longo do tempo, dizemos que é um
sinal continuo; se variar, dizemos que é oscilatério, pois seu valor oscila em funcdo do tempo. Os
sinais deste Gltimo tipo (incluindo o sinal de EEG) podem ser considerados como uma soma de
infinitos sinais senoidais com amplitudes (tamanhos) e frequéncias (velocidades) diferentes. Um modo
muito usado e eficiente para se analisar sinais oscilatérios em geral consiste em determinar qual a
amplitude de cada frequéncia que compde o sinal. Em EEG convencional, o0 médico faz este processo
visualmente, usando como critério sua experiéncia em identificacdo de forma de onda, o
que,obviamente, ndo pode ser considerado um processo quantitativamente preciso.

Através da matematica, esta precisdo pode ser aumentada substancialmente, por técnicas de analise
numérica, uma inspecdo visual do sinal de EEG ndo basta: Uma vez que ele varia, € preciso registrar ao
longo do tempo todas essas variagoes.

Este processo consiste em amplificar, filtrar e medir amostras do valor instantadneo do sinal a intervalos
muito curtos de tempo, e registrar estes valores na meméria do computador.

Assim o sinal pode ser registrado em um formato que o computador pode usar, pois eles sdo gerados
em niveis elétricos (ditos analdgicos) e o computador s6 trabalha com nimeros (digitos)

Esta é a funcdo do equipamento que este manual apresenta o SC 823/840, um
cabecal/amplificador/condicionador de sinais de 23/40 canais em mddulo Unico, adequado a aquisi¢ao
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de sinais bioldgicos, eletroencefalograficos para aplicacdes em monitoramento e eletro diagnostico.
Sua funcdo em um sinal digital é envid-lo para a entrada de dados o computador no qual sera
armazenado e analisado pelo usuério.

Aplicacdes do SC 823 e SC 840:
* Eletroencefalografia digital;
*Mapeamento da atividade elétrica cerebral,

«Auxilio no diagndstico de morte encefalica (em condicGes controladas, vide pagina 22).

3.3.Dimensoes fisicas

Fig.1la SC 823 Fig.1b SC 840

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

Peso: 400 gramas (SC 823), 580 gramas (SC 840)

3.4.Caracterizacao de Tecnologia

» SC 823- Registrador de sinais do tipo EEG até 23 canais visualizaveis com 1024 amostras/seg.
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» SC 840- Registrador de sinais do tipo EEG até 40 canais visualizaveis com 1024 amostras/seg.

Os programas aplicativos Sonolab2015/Winmap2015 limitam o ndmero de amostras a 512
amostras/seg. Para desempenho pleno com até 1024 amostras/seg, é imprescindivel utilizar o programa
Somnium V.1.2.0.142.

& 3.5. Outras caracteristicas

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

Os conversores A/D tém as seguintes caracteristicas:

* Resolucdo de 16 bits;

* Quantidade de amostras= 1024 por segundo;

* Tempo de conversdo de 10us, por aproximagao sucessiva;

* Fluxo de dados gerenciado por micro controlador, tanto para aquisicdo de dados quanto para
comunicagao.

Principio fisico de funcionamento dos produtos:

Os equipamentos SC 823/840 captam e condicionam as tensBes existentes na superficie do couro
cabeludo, geradas pela atividade do cérebro, e transmitidas por eletrodos conectados ndo invasivamente
ao paciente. O programa de analise permite o estudo destes dados.

3.6.Caracteristicas Técnicas SC 823/840

Os condicionadores sdo constituidos de circuitos integrados de instrumentacdo, possuem entrada
diferencial, tecnologia bipolar integrada e rejeicdo de modo comum superior a 90dB.

Empregam filtros passa-altos de 1° ordem ajustados em 0,1Hz e os filtros passa-baixas de 2° Ordem
ajustados em 1000 Hz.

O sinal é amostrado a uma taxa de 1024 am/s e entdo pode ter suas caracteristicas condicionadas,
através de filtragem digital por processador digital de sinal "DSP”. Cada canal pode ser filtrado em
0,1;0,5;1;2;5;10;20;50 Hz no passa-altas digital e 20;35;70;100 Hz no passa-baixas digital. Além disto,
pode ser acionado um filtro "notch™ digital ajustado & frequéncia e 60Hz(ou 50 Hz) com atenuagéo de
40B (decibéis). O sinal convertido é entdo enviado a porta USB.

Atencdo: A menor amplitude e sinal fisiologico do paciente que estes equipamentos podem tratar e
apresentar de forma confiavel é de 2uV. Operagdo com sinais abaixo deste nivel podem causar
resultados com imprecisao.
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3.7.Apresentacao do sistema de eletroencéfalografia
3.8.Partes que compdem um sistema de eletroencéfalografia

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

b) 01 - Fonte de alimentacdo EPower380108

c¢) 01 - Bolsa para transporte (OPCIONAL);

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

e) 01 - Programa Winmap v.2015, Sonolab v.2015 ou Somnium(opcional) de aquisi¢do e analise;
f) 01 - Conjunto de informética (ndo é fornecido pela Meditron);

Atencdo: Todo o conjunto de informética deve atender a norma de seguranca IEC 60950-1999
g) 26 - Eletrodos com banho em ouro de 1,20 metros, opcional com banho em prata;

h) 01- Creme condutor Disk Fix®;

i) 01 - Foto estimulador EF700 (Opcional);

j) 01 - Cabo terra;

I) 01- Pedestal para fixacdo (Opcional);

A Meditron fornece o SC 823/840, manual, cabos, CD com programa Winmap2015, Sonolab 2015 ou
Somnium V.1.2.0.142 (opcional) de aquisi¢do e anélise, creme condutor, eletrodos, o computador é
parte OPCIONAL, devera ser adquirido pelo usuario em separado.

A Meditron recomenda a aquisicdo do conjunto de informatica nas condigdes especificadas neste
manual.

Os produtos acessorios podem estar presentes em quantidades varidveis de acordo com o pedido de
fornecimento (incluindo-se o foto estimulador e fonte de alimentacéo).

Atencao: Ao desembalar o equipamento, certifique-se de que estes itens estejam presentes.

Atencdao: Procure por eventuais danos no gabinete do equipamento ou qualquer item acompanhante.
Se houver sinais de umidade ou danos ocorridos durante transporte ou estocagem, ndo tente usar o
equipamento. Neste caso, contate o fabricante e relate o ocorrido.
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3.9.Exemplo de aplicacio do SC 823/840 em um sistema de
eletroencéfalografia
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3.10. Painel Frontal

Painel do equipamento, aonde sdo conectados os eletrodos que sdo colocados no paciente. Em seu
painel principal estdo presentes:
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Figura?2 Painel
Frontal SC 823
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Canais Auxiliares para

» diversos sinais fisiolégicos:
EMG, EKG, EOG.

Sensor de

Oximetria E/S Serial

RS232C

\

Figura 3 Painel
Frontal SC 840

As configuracBes dos canais estdo no capitulo CONFIGURANDO MONTAGENS, item configuragdes
do SC 823/840.

A

Atencdo: O borne de aterramento na parte inferior do painel frontal deve ser usado exclusivamente
para conexdo ao paciente. Ndo deve ser utilizado como aterramento de protecdo ou aterramento
funcional do equipamento.

Atencdo: Quando houver residuos de massa condutora sobre o painel frontal, proceda a limpeza,
conforme esclarecido no capitulo13 Manutengéo.
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3.11. Painel Traseiro
‘ ENTRADA = 0—'
J _é_ MARCADOR * 5V1A

=00 &8 ¥
| L -

Conexdo terra Conexdo USB Fonte de alimentagdo

. . Conexdo Rede  Conexdoterra Conexdo USB  Fonte de alimentagdo
Conexdo foto estimulador

Figura 4a) SC823 VERTEX Figura 4b) SC840 SHADER

Painel traseiro

1 — Conector de alimentacdo. A fonte de alimentacdo deve atender as normas de seguranca para
equipamentos eletro médicos. Use sempre a fonte de alimentacao fornecida com o equipamento.

2 — USB - Saida padrédo para conexdo do equipamento com o computador.

3 — Conexao para foto estimulador.

4 — Conexao para sensor de Oximetria (lado esquerdo, somente SC 840 SHADER)
5 — ConexaoE/S Serial RS 232C (lado direito, somente SC 840 SHADER)

5 - Conexao terra usada para aterramento Funcional (e Equipotencial) do equipamento.

Atencdo: O uso de equipamento elétrico ndo adequado a pratica médica incorre risco de seguranca. Certifique-se de que
seu conjunto de informatica atende as normas de segurancga aplicaveis.

3.12. Fonte de alimentacao exclusiva: Epower380108

Figura 5 Fonte de alimentacdo Epower380108
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No painel frontal a fonte de alimentacdo Epower380108 possui 0s seguintes elementos:

Cabo de

saida 5VCC Cabo de entrada
rede de baixa
tensdo 90 a 240

Chave de liga VAC

e desliga

Led indicador
de fonte ligada

Figura 6 Painel frontal da fonte de alimentacéo

No painel traseiro, a fonte de alimentacdo Epower380108 possui 0s seguintes elementos:

Polarizacdo com o negativo
no centro do plug. P4

Modelo de fabricagdo da
fonte de alimentacgdo

Especificacdao de Entrada e
Saida de energia da fonte

Figura 7Painel Traseiro da fonte de alimentacao

Caracteristicas Técnicas da Fonte de Alimentacdo EPwer380108:

Tensdo de entrada automatica: 90 a 240 VAC

Frequiéncia: 50/60Hz

Poténcia maxima: 50VAC

Tensdo de saida: 5 VCC

Corrente: 1 A méax

Fusivel interno modelo: TAAL250VAC (deve ser substituido somente pela Assisténcia Técnica
Autorizada).

Atencgado: Utilize somente a fonte de alimentagdo recomendada pelo fabricante!

A fonte DC ¢é externa, automatica, entrada 90 a 240VAC 60 Hz saida de 5VCC x 1 A.
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A fonte de alimentacdo utilizada com o SC 823/840, esta em conformidade com as prescrigfes gerais
para seguranca, segundo normas para equipamentos eletro médicos indicadas no item 1.14. deste
manual.

Quando houver acimulo de poeira, proceda a limpeza conforme esclarecido no capitulol3.
Manutencéo.

3.13. Cabo de conexdo USB

Acompanha cabo tipo USB para conexdo padrdo de computadores. O cabo tem 05 metros de
comprimento e deve ser conectado diretamente ao computador.

3.14. CD de Instalacdo (Winmap 2015/ Sonolab 2015/ Somnium
V.1.2.0.142)

Contém os programas necessarios para a configuracdo do SC 823/840, aquisi¢do de sinais, analise e
impressdo dos exames.

3.15. Eletrodos

(Veja o item 4.4 — Precaucdes com os Eletrodos)
Os eletrodos devem ser dotados de pino de seguranga com 4,5 mm de didmetro.
O comprimento dos eletrodos €é:1,2 metros (opcionalmente de 1,5 metros).

A Meditron fabrica e fornece os eletrodos necessarios a realizacdo do exame, os eletrodos sdo
partes integrantes do SC 823/840.

Atencao:A Meditron recomenda que estes itens possuam registro na ANVISA e certificado de bio-
compatibilidade.

Atencao:A Meditron ndo se responsabiliza pelas caracteristicas de outros produtos utilizados no SC
823/840, e nem a funcionabilidade do equipamento com 0s mesmos.

Atencdo:A Meditron recomenda a utilizacao de eletrodos e acessdrios de sua fabricacao.
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Figura 8 Eletrodos

3.16. Creme Condutor

Em um sistema de eletroencefalografia, o creme condutor tem a finalidade de fixar os eletrodos nos
respectivos pontos do escalpo do paciente e também proporcionara conducdo elétrica,entre o eletrodo eo
couro cabeludo. Comercializada em forma de pasta ou gel, embalada em potes em quantidades de 500
gramas, 1000 gramas e 100 gramas (Fig.9).

A Meditron fabrica e fornece a pasta condutora Disk Fix® RMS 10380630008.

Atencado:A Meditron recomenda que este item possua registro na ANVISA e certificado de bio-
compatibildade.

Figura 9
3.17. Conjunto de Informatica
3.18. Normas Técnicas

Atencdo: Todo o conjunto de informéatica deve atender a norma de seguranca IEC 60950-1999.

A Meditron ndo fabrica nenhum dos itens do conjunto de informatica, necesséarios a realizacdo dos
exames.

Atencdo: A Meditron ndo se responsabiliza pelas caracteristicas destes itens!

3.19. Especificagao
O computador pode ser de mesa ou portatil, com a seguinte configuracdo minima recomendada:
» Processador Pentium Dual Core, 2 GHz ( similar ou superior)
* Memoéria RAM 2 GB;
* Disco rigido 320 GB;

* Placa de rede padréao ethernet 10/100 MPBS
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* Mouse e Teclado PS/2

* Leitor/Gravador de CD/DVD

» Monitor Color 17” Resolu¢do de 1024 x 768 (LCD alta definicao)
« No Break 1IKVA

e Windows XP(SP3), Windows 7 Professional® (32/64 Bits)ou Windows 8® (32/64 Bits)(Superior
consultar o fabricante).

 Software Editor de textos Microsoft Word® (OFFICE XP 2007 ou OFFICE 12)(Superior consultar o
fabricante), instalar apenas uma das versoes.

Atencao: E recomendado o uso de No Break de energia alimentando o computador do equipamento
SC 823/840 durante a realizagdo dos exames. O computador ndo faz parte do equipamento SC 823/840,
portanto ndo é fornecido junto com o mesmo.

3.20. OPCIONAL.: Bolsa para transporte

Para transporte do equipamento, o conjunto pode ser acompanhado de uma bolsa (maleta), com alca tira-
colo.

Esta bolsa possui revestimento acolchoado, mas ndo deve ser usada para envio de equipamento por meio
de uma transportadora, sem estar embalada em caixa de papeldo com material de protecdo, ou outros
meios que possam submeté-lo a danos mecénicos.

(Foto meramente ilustrativa, o0 modelo pode variar.)

Figura 10 Bolsa para transporte

4. Restricbes ao Uso e Manuseio do SC 823/840 e
Acessorios

A prescricdo de uso do SC 823/840 dever ser feita por médico.
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O SC 823/840 destina-se a amplificacdo, condicionamento de sinais bioldgicos e eletroencefalogréaficos.

4.1.Precaucdes no Uso
a) Este equipamento ndo pode ser usado simultaneamente por mais de um paciente!

4.2.Restricoes com Relagcdo ao ambiente, onde se instala o SC 823/840 e
acessorios

a) O SC 823/840 ndo tem protecdo contra penetracdo de agua e outros liquidos, devendo o usuério
proceder para que tal fato ndo ocorra sob risco de gerar danos ao equipamento (IPX 0).
OSC 823/840 é um Equipamento sem protec¢do para Ambiente Rico em Oxigénio e ndo deve ser
utilizado na presenca de mistura anestésica inflamavel, ou qualquer outro gas ou liquido
inflamavel;

b) Quanto a instalacdo siga as orientagbes do item 1.14 e consulte as tabelas 1.2 e 1.3 —
Classificacdo NBR IEC60601-1 e normas colaterais.

4.3.Restricdes com Relacdo ao Uso do SC 823/840 com outros equipamentos

a) O SC 823/840 é sujeito a interferéncia durante o acionamento de equipamento eletro cirdrgico,
bisturi elétrico, ressondncia nuclear magnética, raios-x e outros dispositivos emissores de campo
eletromagnético intenso;

b) O SC 823/840 ndo deve ser usado simultaneamente com desfibriladores. O equipamento ndo é a
prova de desfibrilagéo;

c) A utilizacdo simultdnea com certos tipos e equipamentos eletro médicos como marca-passos
cardiacos e outros estimuladores, representa perigo de seguranca ao paciente;

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

e) A colocacdo inadequada dos eletrodos de um equipamento eletro cirdrgico pode causar
queimaduras graves. Nesta condicdo a corrente gerada pelo dispositivo eletro cirdrgico de alta
frequéncia podera fluir indevidamente através dos eletrodos do eletroencefaldgrafo, causando
gueimaduras na pele sob os eletrodos, € expressamente recomendavel que se retire todos 0s
eletrodos do SC 823/840 do paciente antes do procedimento cirlrgico;

f) A conexdo entre diversos equipamentos elétricos pode elevar a corrente de fuga além dos niveis
considerados seguros. Consultar o suporte técnico antes de executar este procedimento;

g) A conexdo simultanea de diversos equipamentos elétricos ao paciente pode elevar a corrente de
fuga através do paciente para além dos niveis considerados seguros. Consultar o suporte técnico
antes de executar este procedimento;

h) O operador ndo deve tocar simultaneamente o paciente e partes metalicas internas de qualquer
equipamento ndo utilizado na pratica médica;

i) N&o conecte o SC 823/840 a equipamento ndo descrito neste manual. Consultar o suporte
técnico sobre a possibilidade de conexao.

j) Antes de conectar foto estimulador, &udio estimulador ou qualquer acessério ao
eletroencefalografo. Certifique-se de que atenda as normas de seguranga para equipamentos
eletro médicos e consulte a Meditron quanto a compatibilidade técnica com o
eletroencefalografo;

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

4.4, Restri¢cbes com os eletrodos

a) Em geral, eletrodos e sensores sdo partes delicadas que devem ser manuseadas com cuidado,
evitando que o condutor do eletrodo seja tracionado ou frequentemente flexionado junto ao pino
de seguranca, e a concha,0 que leva a quebra do condutor em pouco tempo por fadiga do
material;

b) Antes da aplicacéo, verifique se os eletrodos estdo com conexdes em bom estado, sem presenga
de oxidag@es nos contatos;

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

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

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

4.5. Restricdes com Relacao a Esterilizacéo

Com relagdo ao SC 823/840 e a Fonte de Alimentacdo Epower380108

a) Nao esterilize;

b) N&o leve a autoclave.

C) Nao utilize solventes de qualquer tipo (thiner,acetona, etc)
4.6. Condicdes Ambientais para Operacao

a) Temperatura: de 10° a 26° Celsius;
b) Umidade relativa: de 25% a 80% sem condensacgao

4.7. Condi¢des Ambientais para Transporte e Armazenamento
a) Temperatura: de -10° a 40° Celsius;

b) Umidade relativa: de 20 a 90% sem condensagéo;
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5. Consideracodes sobre Seguranca

5.1.Normas de Seguranca e Compatibilidade Eletromagnética

O SC 823/840 foi projetado e construido para atender as seguintes normas de seguranga para
equipamentos eletro médicos:

a) NBR IEC60601-1-1994, Equipamento Eletro médico Parte 1 — Prescri¢des gerais para seguranga;

b) NBR IEC60601-1-1994, Equipamento Eletro médico Parte 1 — PrescricBes gerais para seguranca.
Erratan® 1 de SET 1997;

c) NBR IEC60601-1-1997, Equipamento Eletro médico Parte 1 — Prescri¢cBes gerais para seguranca.
Emenda n® 1;

d) NBR IEC60601-1-2, Equipamento Eletro médico Parte 1-2 — Norma Colateral: Compatibilidade
Eletromagnética — PrescrigOes e ensaios;

e) NBR IEC60601-2-26-1997, Equipamento Eletro médico Parte 2 — PrescricGes particulares para
seguranca de eletroencefaldgrafos.

5.2.0rientacdes Gerais Relacionadas a Compatibilidade Eletromagnética

« O SC 823/840 gera, utiliza internamente e pode irradiar energia eletromagnética, estando sujeito aos
limites de emissdo impostos pela norma NBR IEC60601-1-2. Mesmo assim, numa particular instalacéo,
ndo ha garantia de que esta emissdo ndo causara interferéncia em outros aparelhos de uso médico, de
comunicacdo ou de navegacdo. Se o SC 823/840 vier a causar interferéncia prejudicial a outro
equipamento, fato que pode ser verificado simplesmente ligando-se e desligando-se o SC 823/840,
recomenda-se reposicioné-lo de forma a aumentar a distancia entre ele e o equipamento afetado.

« O SC 823/840 ndo deve ser usado proximo de, ou empilhado sobre, outro equipamento eletro-
eletrénico. Se esta forma de uso for necesséria, os resultados obtidos devem ser observados para
verificar se h& operacdo normal nesta configuracdo.

« O SC 823/840 ndo deve ser conectado a redes locais formadas por equipamentos (painéis de conexao,
hubs, chaveadores, roteadores, etc.) que ndo oferecam grau de protecdo elétrica adequada conforme
norma IEC 60950. Recomenda-se a ligacdo do SC 823/840 diretamente ao computador, utilizando-se o
cabo USB fornecido no conjunto. Consulte o fabricante para medidas de protecdo adicionais.

« O SC 823/840 possui amplificadores sensiveis a interferéncia eletromagnética. Para evita-las deve ser
instalado e utilizado conforme as recomendacdes deste manual. Em alguns locais de instalacdo, as
protecdes internas contra interferéncia podem ndo ser suficientes. Para identificar e eliminar outra fonte
indesejavel de interferéncia proceda da seguinte forma:

a) Mude de posicdo o SC 823/840 e seus eletrodos. Mantenha os fios dos eletrodos reunidos e evite
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formar lacos com os mesmos. Afaste os eletrodos do cabo de forga do eletroencefalografo.

b) Afaste 0 SC 823/840 e seus eletrodos de fontes de ruido eletromagnético, tais como lampadas
fluorescentes, reatores eletronicos, telas de cristal liquido de computadores portateis, monitores
de video, microcomputadores, aparelhos que operam com motores elétricos, telefones celulares,
telefones sem fio, equipamentos de comunicacdo de RF, bisturis elétricos de RF, aparelhos para
aquecimento por RF, outros equipamentos eletro médicos, cabos de forca e extensdes de
tomadas.

c) Desligue um a um os aparelhos elétricos que se encontram préximos do SC 823/840, procurando
identificar a fonte da interferéncia.

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

e) Procure colocar o paciente sobre uma superficie aterrada, sentando-o em uma cadeira metélica
ou deitando-o em uma maca metalica aterrada.

f) Verifique se ndo existem fontes poderosas de irradiacdo eletromagnética préxima ao local onde
0 equipamento estd instalado, tais como: torres de estacdes de telefonia movel, emissoras de
radio e televisdo, equipamentos de ressonancia nuclear magnética, etc. Caso existam, posicione
o0 equipamento no local mais distante possivel destas fontes.

Com relacdo a compatibilidade eletromagnética, o SC 823/840 foi testado com 0s seguintes acessorios:
*Fonte de alimentacdo Epower 380108;

Eletrodos de ouro ou prata de 1,20 m;

*Cabo de conex&@o USB entre o SC 823/840 e o computador;

«Conjunto de informatica.

Caracteristicas distintas das descritas acima podem resultar em aumento de emissdo ou decréscimo de
imunidade deste equipamento com relacdo a energia eletromagnética.

Por sua alta sensibilidade a pequenos sinais elétricos, este equipamento pode ser afetado por
interferéncia eletromagnética de curta duracdo (“estalidos” ou “clicks”).Seu funcionamento ndo ¢
afetado de forma permanente por estas ocorréncias. Muitas vezes estas interferéncias sdo conduzidas
pela rede elétrica.

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

Atencao: Consultar o suporte técnico para medidas adicionais.

Nota: O SC 823/840 pode ser usado em beira de leito em situagfes controladas, quanto todos o0s
equipamentos préximos ao SC 823/840 estiverem devidamente regulados e aterrados. Recomendamos
para esta situacdo que o aterramento da tomada seja exclusivo e quando for necessario, além do
aterramento da tomada recomendamos também o aterramento do cabecal, no borne conexdo terra (vide
3.11 Painel Traseiro). Sendo possivel realizar também exames, nas mesmas situagbes controladas em
unidades de terapia intensiva, com resultados que permitam o auxilio no diagnostico da morte
encefalica.
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5.3. Conexao dos Cabos

Para instalagdo do sistema conectado diretamente ao computador, conecte o cabo USB ao conector USB
localizado no painel traseiro do equipamento e na porta USB do computador.

A fonte de alimentagdo deve ser conectada a tomada disponivel compativel. O cabo DC da fonte de
alimentagdo deve ser conectado ao conector de alimentagdo do equipamento.

5.4. Instalacdes Elétricas

O SC 823/840 é um equipamento de Classe 2 Tipo BF.

O aterramento no 3° pino é funcional, para eliminagao de interferéncias elétricas!

Neutro Fase

Terra N F

Nota: E recomendével que o aterramento desta tomada seja exclusivo!

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

Atencao: Caso a rede de alimentacdo seja interrompida por tempo suficiente para desativar o sistema
(Por exemplo, por mais de 30 segundos) e ainda por cima o No Break recomendado falhe neste mesmo
momento, 0 exame poderd ser continuado de acordo com instrucdes na secdo de operagdo do
equipamento descrita adiante.

5.5. Consideracdes Quanto a Instalacfes Elétricas

O uso de tomada portatil multipla (TPM) deve ser evitado tanto quanto possivel.

a) N&o devem ser posicionadas no chéo;

b) Devem ser utilizadas somente por equipamentos que compdem o sistema;

c) Na&o conectar um equipamento ndo integrante do sistema a mesma TPM que alimenta o sistema;

d) Uma TPM deve suportar carga de 2ZKVA;

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

f) A conexdo de equipamento elétrico, que ndo é fornecido como uma parte do sistema a uma TPM
pode comprometer a compatibilidade eletromagnética do sistema, quanto a sua imunidade (veja
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Nota: Tomadas portateis multiplas ndo sdo fornecidas como parte do sistema.

6. Descarte Final

Os materiais descartaveis (Eletrodos e Gel condutor) devem ser tratados como materiais contaminados
por residuos bioldgicos e, portanto ndo devem ser descartados no lixo comum.

Descarte-o0s conforme as orienta¢des do fabricante.

7. Classificacao de Seguranca

7.1.0 SC 823/840 possui classificacdo de seguranca segundo as normas

referidas em 5.1:

Classe

Classificagao

Descrigao

Tipo de protecdo contra

choque elétrico

Equipamento Classe 11

Equipamento energizado por fonte externa com
dupla isolacdo entre a entrada da fonte externa e
partes aplicadas. Gabinete isolante.

Grau de protecdo contra
choque elétrico

Tipo BF

Equipamento com limite de corrente de fuga tipo
B e parte aplicada tipo F (flutuante)

Grau de protecdo contra
penetragdo nociva de dgua

IPX 0 (ndo protegido)

Equipamento fechado sem protecdo contra

penetragdo de agua

Método de esterilizacdo ou
desinfeccéo

Equipamento ndo deve
ser esterilizado e nem
colocado em autoclave

Equipamento deve ser limpo conforme descrito no
item 2.6 Manutencéao

Grau de seguranca de
aplicagdo em presenca de
uma mistura anestésica
inflamavel com ar,oxigénio
ou 6xido nitroso

Néao adequado

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio éxido nitroso.

Modo de Operacdo

Operagéo continua

Mobilidade

Equipamento portatil

Compatibilidade
Eletromagnética

Grupo 1

Gera e utiliza energia RF apenas para suas

Descarte Final | Meditron
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funcdes internas.

Classe A

Adequado para o0 uso em todos 0s
estabelecimentos que ndo sejam domiciliares e
que ndo estejam diretamente ligados a uma rede
elétrica publica.

Adverténcia:

O SC 823/840 é destinado para utilizagdo apenas
pelos profissionais da area da salde. Se utilizado
em estabelecimentos domiciliares ou rede elétrica
publica, pode causar radio interferéncia ou
interromper operagbes de equipamentos nas
proximidades. Pode ser necessario adotar
procedimentos de  mitigacdo, tais como
reorientagdo  ou recolocacéo do Sleep
Compact823/840 ou blindagem do local.

Figura 1.2. C
Compact823/840

7.2.A Fonte de alimentacdo EPower 380108 possui

Figura

1.2.

Classificacéo

NBR IEC60601-1 para Sleep

classificacdo de

seguranca segundo as normas referidas em 1.15.1.

penetracdo nociva de agua

Classe Classificacdo Descricédo
Tipo de protecdo contra | Equipamento Classe | Possui isolagdo reforcada e aterramento de
choque elétrico protecdo.

Equipamento com gabinete isolante.
Grau de protecdo contra | Tipo B Equipamento com limite de corrente de fuga
choque elétrico tipo B.
Grau de protecdo contra | IPX 0 (ndo protegido) Equipamento fechado sem protecdo contra

penetracdo de dgua

Método de
desinfeccéo

esterilizacdo ou

esterilizado e
colocado em autoclave

Equipamento ndo deve ser
nem

Equipamento deve ser limpo conforme

descrito no item 5. Manutencéo

Método de
desinfeccéo

esterilizacdo ou

esterilizado e
colocado em autoclave

Equipamento ndo deve ser
nem

Equipamento deve ser limpo conforme

descrito no item 2.6 Manutencéao

Grau de seguranca
uma  mistura

inflaméavel

de
aplicagdo em presenca de
anestésica
com ar,oxigénio

Nao adequado

Equipamento ndo adequado ao uso na
presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio, 6xido nitroso.
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ou 6xido nitroso

Modo de Operacéo Operacdo continua -
Mobilidade - Equipamento portatil
Compatibilidade Grupo 1 Gera e utiliza energia RF apenas para suas
Eletromagnética fungdes internas.
Classe A Adequado para o0 uso em todos 0S

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

Adverténcia:

Destinado para utilizacdo apenas pelos
profissionais da area da salde. Se utilizado
em estabelecimentos domiciliares ou rede
elétrica  plblica, pode causar radio
interferéncia ou interromper operacBes de
equipamentos nas proximidades. Pode ser
necessario adotar procedimentos de
mitigacdo, tais como reorientagdo ou
recolocagdo Da fonte ou blindagem do local.

7.3.Classificacdo NBR IEC60601-1 para Fonte Epower380108

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

8. Codificacao para fornecimento

Para fornecimento do SC 823/840 é valido o seguinte modelo:

Ccaodigo Descricdo
SC 823 Registrador de sinais biolégicos de 23 canais
SC 840 Registrador de sinais bioldgicos de 40 canais

Tabela 1.4. Codificacdo para Fornecimento
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9. INSTALACAO DO HARDWARE

9.1.Instalacéo

Descreve como conectar 0s componentes incluidos com o sistema SC 823/840. Contém os graficos que
ilustram as conexdes como também passo a passo detalhadas. Ha uma Gnica maneira possivel de ajustar
o sistema SC 823/840:

« Instalacdo de conexdo ponto a ponto: onde os dispositivos com conexdes se comunicam diretamente
com os outros (por exemplo, unidade principal ao computador).

9.2.Antes de iniciar uma instalacao

<Antes que vocé ajuste seu sistema SC 823/840 mantenha a seguinte informacdo em mente:

Para facilitar, planeje a disposicdo assim vocé sabera que tipo de microcomputador (Desktop,Notebook,
etc.), mdveis (mesa, cama, maca ou poltrona),de cabos, e de acessorios necessitara.

9.3.Usando uma instalagcao ponto a ponto

Estacio de trabalho

Figura de uma instalacdo ponto a ponto
9.4.Ajustando o eletroencefalografo no paciente

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

e O equipamento tem um suporte plastico destacavel de facil encaixe, que pode sera parafusado em
diversas superficies, como parede, painéis de madeira revestidos com férmica e outras, sendo ideal para
fixar na cabeceira da cama, ou na lateral da mesma.

e Pode ser fixado em um carrinho em conjunto com o sistema de informatica, permitindo realizar exames
em diferentes cbmodos de um Hospital (sistema movel).

e Possui uma cinta, que o paciente pode colocar pendurado em torno do pescoco. Esta opcdo é dtil se o
paciente necessitar se levantar durante o estudo assim os eletrodos ndo necessitam ser removidos
(exames de EEG de longa duracéo).

e Pode ser fixada em um pedestal, vide figural2 (fornecido como opcional).

e Figura ilustra opcdes para a colocacgdo 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 Fixado a mesa.

10. OPERACAO DO EQUIPAMENTO

10.1. Orientacdes para uso do equipamento

Termos e defini¢des
Seguintes termos e defini¢cdes aparecem nesse manual:

Aquisicdo: Uma colec¢do de registros eletroencefalogréaficos que foram adquiridos durante o estudo
de um paciente.

Winmap2015/Sonolab2015/Somnium V.1.2.0.142 (opcional):Software Aplicativo da Meditron,
gue funciona com sistema operacional Windows® e que grava e analisa dados fisiol6gicos,com o
equipamento SC 823/840.

EEG: Eletroencefalograma — Registro da atividade elétrica do cérebro, obtido com uma
configuracdo padronizada de eletrodos (sistema 10-20).

Unidade Principal: Dispositivo usado para captar, amplificar e converter os sinais fisioldgicos dos
eletrodos colocados no corpo do paciente.

LED:Diodo emissor de luz (verde) da fonte de alimentacdo emitida para indicar seu funcionamento.

Canais Fpl, Pz, F7. .. : Nomenclatura adotada para localizacdo de eletrodos no escalpo, segundo
convencdo internacional (padrdo 10-20).

Nota: Para entradas de EEG, conecte o eletrodo de referéncia esquerdo a entrada Al do
equipamento. Conecte o eletrodo de referéncia direito a entrada A2 do dispositivo.
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10.2. Conectando os componentes do eletroencefalégrafo

A figura abaixo fornece uma ilustracdo detalhada de como os dispositivos e 0s cabos sdo conectados ao
painel inferior do SC 823/840.

Nota: Quando for utilizar a camera de video para exames de video EEG, a mesma deve ser conectada
diretamente ao computador, através de um dispositivo de captura de imagens ligada ao computador.

O SCB823/840 ndo tem dispositivo de entrada para instalacdo de camera!l
10.3. Instalando o SC 823/840

Consulte as figuras acima para um exemplo detalhado de como a instalagdo final da sala pode ficar.

(B

Desembale o computador e instale de acordo com as suas instrugdes.

Desembale seu SC 823/840 e certifique-se de que todos 0s componentes estdo incluidos.

3. Certifique-se de que a unidade principal esta colocada em uma base lisa, estavel com superficie
bastante para permitir a facil conexdo de seus acessorios.

4. Coloque a unidade principal em um painel (cabeceira da cama) atras da cabega do paciente, no

pedestal, ou em um gancho préximo usando a cinta fornecida com seu equipamento. Ou, use 0

suporte de montagem para montar a unidade principal em uma parede.

Conecte o cabo de forca da fonte de alimentacdo em uma tomada (conforme item 5.4).

6. Conecte a outra extremidade da fonte de alimentagdo ao equipamento SC 823/840.

o

o

Cuidado: Nunca use um cabo de extensdo com o equipamento SC 823/840. Opere sempre 0
dispositivo usando uma tomada corretamente aterrada AC. Se vocé for certificar-se se uma tomada
esta aterrada corretamente, contate um eletricista para o auxilio.

7. Conecte o cabo da fonte de alimentacdo na entrada do conector do SC 823/840, na parte
traseira.

8. Conecte os pinos dos eletrodos nos bornes do SC 823/840 na parte frontal, observando as
cores dos mesmos.

9. Conecte as conchas dos eletrodos no paciente, somente quando for gravar um exame.
(conexdo do eletrodo terra mostrado na figura).
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Eletrodo temra
paciente

-

10. Conecte o cabo USB do computador ao SC 823/840.

Atencdo: O led verde do equipamento sé acendera(e se mantera aceso) apés a instalagdo do
driver de comunicagdo USB!

Estagio de trabalho

Nota: Para distancias de até 10 m o equipamento SC 823 pode ser alimentado pelo cabo USB, dispensando o
uso da fonte de alimentacéo!

Nota: Conecte seu equipamento de video conforme orientacBes de seu fabricante e configuracGes do
dispositivo de captura de video, caso tenha divida entre em contato com o fabricante ou distribuidor.

Nota: Antes de adquirir sua cdmera de video, verifique o dispositivo adequado para conexdo em seu
computador, e se atente para configuracao do sistema de dispositivo da camera. Caso tenha davida entre em
contato com o fabricante.

10.4. Instalacdo do Programa Winmap2015/ Sonolab 2015:

Insira 0 CD no drive correspondente e execute o arquivo Sonolab2015/WinMap2015_INSTALL.
Na janela de Boas Vindas clique no botdo Seguinte, na janela de Escolha de Componentes clique
Seguinte, na janela Local de Instalacdo (C:\WinMap 20150u C:\Sonolab2015 Preferencialmente)
se desejar instalar o sistema em diretorio diferente do sugerido clique no botdo Procurar e
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selecione o novo diretério, apés clique no botdo OK; clique no botdo Seguinte para efetuar a
instalacdo; ap0s esta ter sido concluida, na tela final do Setup, clique em Terminar.

Nota: No Windows 7 ou 8 é preferivel instalar o programa direto em C: , para tal, basta modificar
para: C:\Sonolab 2015(ou \WinMap 2015) na janela Local de Instalacao!

10.5. Instalac&o do Driver USB:

Abra a janela do Gerenciador de Dispositivos do Windows:

4 - |15, Qutros dispositivos

----- i Dispositivo desconhecido

Cligue com o botdo direito do mouse sobre “Dispositivo desconhecido”, clique em Propriedades, e
Atualizar Drivers, escolha instalar de um local especifico, e aponte para a pasta “Drivers” do CD de
instalacdo.

Nota: Ao plugar o cabo USB, o led verde devera piscar rapidamente. Somente ap0s a instalagdo do
driver, 0 mesmo permanecera aceso!

10.6. Ajustes do Paciente

Nota: Somente pessoal treinado deve usar o SC 823/840 e seu software.

Uma vez que vocé instalou seu equipamento SC 823/840 e o software Sonolab2015/ Winmap2015 ou
Somnium (opcional), vocé estd pronto para comecar a coletar dados. Vocé necessitard montar os eletrodos
apropriados do equipamento no paciente, para gravar o exame.

Nota: O SC 823/840 suporta a colocacdo de eletrodos de EEG, usando padrdo 10-20 de colocagdo. Este
sistema é baseado em medidas de quatro pontos padrdo na cabeca: o ponto nasal, o ponto occipital, e 0s
pontos peri auriculares esquerdos e direitos. Vocé deve marcar e preparar cada posi¢do antes de realmente
aplicar os eletrodos. A idade do paciente determina o tipo de aquisicdo e o tipo de dados coletados. Ha dois
tipos de aquisicao:

Infantil — a idade do paciente para esse tipo de aquisicdo € menos de seis meses.

Adulto — A idade do paciente para este tipo de aquisicdo € seis meses ou mais velhos.
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10.7. Sistema Internacional 10-20 de colocacao de eletrodos

Cz

Hemisfério esquerdo

i Nota: Os eletrodos referenciais sdo A1, A2, Terra. E obrigatéria a aplicacdo destes eletrodos!

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

Atencdo: N&o é o objetivo deste manual, capacitar alguém como Técnico de EEG, habilitado a
conduzir um exame de eletroencefalografia. Recomenda-se que o Técnico de EEG seja profissional
formado e certificado por curso especializado, apto inclusive a reconhecer e distinguir artefatos
indesejaveis de sinais bioldgicos, objeto do estudo.

10.9. Temperatura

A temperatura do local de exame deve ser ajustavel, de forma que o paciente nédo sinta frio ou calor
e ndo haja sudorese. O suor compromete seriamente a qualidade técnica do exame. A temperatura
ambiente deve estar ajustada de forma que ndo ocorra sudorese do paciente. O uso de ventiladores e
ar condicionado deve ser feito com cuidado, para ndo permitir correntes de ar diretas sobre o
paciente.
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10.10. Luz

Durante o exame, o ambiente do paciente deve ter iluminagdo suave.
10.11. Siléncio

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

A cabeca do paciente deve estar seca e ter sido lavada com sabdo ou xampu neutro. Antes da
aplicacdo os eletrodos, limpe com gaze levemente umedecida em alcool a pele sob os eletrodos
referenciais, ou seja, Al e A2, Terra e aguarde a evaporacao.

10.13. Eletrodos

Aplique os eletrodos conforme o sistema internacional 10-20 ou segundo a determinagdo médica
especifica. A correta aplicacdo dos eletrodos tem importancia direta na qualidade do exame. Apds a
colocacao dos eletrodos, use o medidor de impedancias, conforme capitulo Verificando desempenho
do equipamento (item 10.17). Tenha eletrodos novos de reserva para efetuar substituicdo em caso de
suspeita de ma conducdo elétrica, lembrando que o jogo de 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 solucdes
Em geral, o sinal de qualidade insatisfatéria é causado por:
a) Ma colocacdao dos eletrodos;
b)Tomadas ou sistema elétrico mal instalado, fora do padréo;
c)Creme condutor sem condutividade elétrica;
d)Pele ou couro cabeludo oleoso, com maquiagem ou condicionador de cabelos;

e)Condutor dos eletrodos partidos ou de baixa qualidade.

Caso o sinal ndo esteja | Verifique a colocagdo do eletrodo deste canal e se necessario remova o creme e
satisfatério em um dos | reaplique o eletrodo.

canais
Substitua o eletrodo por um novo.

Se ainda assim ndo obtiver resultado satisfatorio, contate o fabricante.

Caso o sinal ndo esteja | Verifique a validade do creme condutor;
satisfatorio em todos os

Limpe com gaze levemente umedecida em &lcool etilico, a pele sob os
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canais eletrodos referenciais, ou seja, Al e A2, Terra e Cz, aguarde a evaporacdo e
reaplique estes eletrodos.

Substitua os eletrodos referenciais.

10.15. Colocacéo dos eletrodos de EEG

Vocé deve colocar os eletrodos de EEG especificados pelo protocolo 10-20 ou um subconjunto do
mesmo (com menos eletrodos, mas preservando as posi¢bes do padrédo).

Observacdes para a colocagdo dos eletrodos de EEG no paciente:

1. Respeitadas as recomendacdes do fabricante, utilize um método de sua facilidade.

Nota: A Meditron recomenda que vocé use os eletrodos padrdo de ouro-concha para todas as conexdes
de EEG.

2. Existem dois protocolos de colocacdo de eletrodos quanto as referéncias, do lado oposto ou do
mesmo lado. Nos Estados unidos, os estudos de adulto usam uma instalacdo do lado oposto,
enquanto os estudos infantis usam sempre uma instalacdo do mesmo lado. Na Europa, uma
instalacdo do mesmo lado é usada.

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

* Instalacdo do mesmo lado: conecte o eletrodo da referéncia M1 (no lado esquerdo da cabeca do
paciente) no borne M1(Al), do painel frontal da unidade principal, e conecte o eletrodo da
referéncia M2 (no lado direito da cabeca do paciente) no M2(A2), no borne do painel frontal da
unidade principal.

* Instalacdo do lado oposto: conecte o eletrodo da referéncia M1 (no lado esquerdo da cabeca do
paciente) no borne M2(A2), da unidade principal, e conecte o eletrodo da referéncia M2 (no lado
direito da cabeca do paciente) no borne M1(Al), da unidade principal.

Nota: Ndo é recomendavel desconectar os pinos dos eletrodos frequentemente, dos bornes do
equipamento, para estender a vida Gtil dos mesmos!

1. Coloque os eletrodos do padrdo 10-20, respeitando rigorosamente as posi¢des e medidas.

2. Coloque o eletrodo terra no centro da testa do paciente.
3. Coloque os eletrodos de referéncia (auriculares) esquerda e direito, nos I6bulos das orelhas.

10.16. Iniciar uma aquisicao

Antes que vocé inicie uma aquisicdo vocé deve rever suas conexfes de cabo e verificar seu
equipamentos como especificado abaixo.

1. Verifique as conex6es dos eletrodos.
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2. Verifique se cada eletrodo estd plugado no borne apropriado no painel frontal da unidade
principal.

3. Verifique se o cabo terra esta conectado corretamente no borne terra do equipamento € no mesmo
terra da tomada do computador.

4. Verifigue as conex@es do computador ou laptop.

» Cabo USB - conecta a unidade principal diretamente ao computador.

10.17.  Verificando o desempenho do equipamento

Nota: Procedimento valido para o software Sonolab 2015, Winmap2015. Para software SOMNIUM
V.1.2.0.142 consulte manual que acompanha.

Vocé deve verificar se 0 equipamento SC 823/840 esta operando:

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

1. Em um recipiente de plastico, vidro ou louga prepare uma solucdo de aproximadamente 1 litro de
adgua com uma colher de cafezinho cheia de sal( cloreto de sédio).

2. Colocar todas as conchas dos eletrodos imersas nesta solucdo, separadas entre si, e aguarde cerca
de 20 minutos nesta condic&o.

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

4. Clique nos botdes Aquisicao e Ultima, e em seguida confirme com OK. Clicar no bot4o:

APAGAR o arguivo COMNTIMNUAR a gravar
existente e comecar no Final_ do arquivo
om e u no botéo Sxistente se estiver usando a mesma ficha outra vez.

Nota: Verifique se as paginas estdo se deslocando na tela (o nimero das paginas incrementa a cada
2segundos, item 11).

. . Z N . A
5. Pressione o botéo J,para iniciar o teste de impedancia.
6. O software Sonolab 2015, Winmap2015 indica o valor pela cor e por valor hmico numa tabela:

Cor vermelha — indica um valor alto da impedéancia (conexao ruim)

Cor amarela — indica um valor moderado da impedancia (conexdo moderada)
Cor verde — indica um valor baixo da impedancia (uma conexdo boa)

Nota: Com os eletrodos na solugdo salina, todas as posi¢cdes devem estar verdes e com valores na
tabela iguais a zero Kohms.
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Nota: Os valores de impedancia e a atribuicdo das cores sdo calculados pelo software, em funcdo da

captacdo dos eletrodos no couro cabeludo paciente.

11. Orientacdes para uso do software

Antes do inicio de cada exame, faz-se necessario a colocacdo de eletrodos no paciente. Seguir 0s passos:

1 - Iniciar a colocagdo com os eletrodos da cabeca, conforme sistema internacional ou recomendagéo

médica (podem ser colocados com o paciente sentado numa cadeira).

2 - Clicar no icone Sonolab2015, Winmap/2015 (area de trabalho de seu computador), observe que ao clicar no
icone, aparecera a mensagem Achado Dispositivo USB, conforme figura abaixo.

3 - Clicar no botdo OK. Em seguida aparecera a tela conforme abaixo.

Achado Dispositive USB

{ﬂﬂ Meditron - WinMap 520

Arquive  Aquisice  Mapeamento  Polissonografia  Pacientes  Configuragio Janelas MedClinica  Ajuda

B

4 - Clicar no botdo Aquisicao e aparecera a tela abaixo, entdo clicar no botdo OK:

(e

Diretorio dos exames & Win 95/MES=P € Win 2P

| c:larquivos de programasisonolab Diretdrio I

AU o Daka
|1 | 301072009

Sobrenome

Momes

SEXO Idade FPeso (Kgl altura Cornd

Cabecal
ICabe;aI =9 LI

Croukbor

Busca I Ankerior I Seguinkte I Cllkima I

Finalizar _ |

Nota: Todos os eletrodos colocados na cabecga devem apresentar a cor verde no software (<10 Kohms).
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OBS1: Devido as condicdes de preparacdo do paciente, algumas vezes pode ser dificil obter-se uma boa
conducdo de algum eletrodo, podendo-se considerar razoavel para o exame até o valor (<25 Kohms) na
cor amarela.

OBS2: Se todos os eletrodos estdo com a cor amarela, é bem provavel que o eletrodo de GND do
paciente esteja sem conducdo; verifique sua colocagdo e posteriormente o préprio eletrodo.

Cligue no botdo Z novamente (para voltar a exibir o tracado)
Observe o tracado e quando estiver estabilizado, um clique no botdo (ON GRAVACAO)
Observe a mensagem gravando em uma tarja vermelha, na parte inferior da tela.

11.1. Configurando o Video

A configuragdo minima de video deve ser 1024 x 768, independente da quantidade de cores.

11.2. ApresentacaoTela principal do software

T Meditron - WinMap520 =N i ]

Arquivo  Aquisicio  Mapeamento  Polissonografia  Pacientes Configuragio Janelas MedClinica  Ajuda

Descricdo da Tela principal do software
1.Arquivo: com as opgdes:
Copiar: copia um exame de um drive:\diretorio para outro drive:\diretério;
Reduzir: apaga todas as paginas do exame que ndo contenham amostras de mapeamento;
Apagar: apaga todos os arquivos do exame selecionado
Atualizar Exames: converte exames de versdes anteriores para a versdo atual;
Manutencéo:
Exportar exames: permite exportar exames através de um arquivo dnico.
Importar exames: permite importar exames gerados com a fungdo Exportar.

Recriar INX: refaz o arquivo de indice do exame. Essa opcdo deve ser utilizada se ocorrer algum
problema no computador e ndo for possivel acessar partes ou todo o exame danificado.

Imprimir;
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Tela: imprime a tela

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

Registro: imprime o tracado do exame.

Sair: encerra a execucdo do sistema

2. Aquisicdo: Abre a janela de AQUISICAO, para gravacdo de um novo exame.

3. Exame: Este menu abre a janela ESTUDO para visualizacdo de um exame no formato EEG/Mapeamento
ou selecdo das paginas/telas marcadas para impressao.

6. Paciente: Este menu contém as opgoes:
FICHA abre a ficha para ser preenchida com os dados do paciente que ira realizar o exame;

LISTA POR contém trés outras opcdes: Sobrenome, Nome e Idade. Servem para mostrar a lista dos pacientes
com seus exames gravados.

CONFIGURAR IDENTIFICADOR: quando o cédigo do exame deve ser diferente do nimero da ficha do
paciente, vocé pode cadastrar 0 nimero desejado como sendo o identificador do paciente e selecionar sua
utilizacdo. Dessa forma, quando da gravagdo do exame, o sistema utilizara esse identificador e ndo o nimero
da ficha do paciente como o nome do arquivo do exame.

7. Configuracdo: Contém itens para configuracdo do programa.

As opcdes Textos, Montagens, Cabecais, Editor de Textos, Laudo e MedClinica estdo disponiveis para
todos os sistemas;

As opcBes Sequéncias de foto estimulagdo e Sequéncias de 4udio estimulagdo estdo disponiveis para 0s
sistemas de EEG e mapeamento.

As opcdes Mapas, Paletas e Histogramas com seus sub-itens Areas, Bandas e Cores estdo disponiveis apenas
para 0s sistemas com mapeamento.;

8. Janelas: Contém a opcdo ARRANJAR, que arranja as janelas na tela.

9. Ajuda: Contém a opgdo CONTEUDO que abre o help do sistema e a opgdo SOBRE que, quando
selecionada, abre uma janela com a versdo do programa.

11.3. Instalando dois equipamentos no mesmo computador

Para cada equipamento deve ser instalado um software, sendo que cada um deve estar em um diretorio
separado, por exemplo:

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

a) um deveré ser instalado no diretério C:\WinMap2015(ou Sonolab 2015)
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b) o outro deverd ser instalado no diretério C:\WinMap2015.02 ou Sonolab2015.02

No diretério do equipamento nimero dois devera ser criado um arquivo chamado
“EQUIPAMENTO2.LOG”, independente de seu contetdo. A presenga deste arquivo faz com que o sistema
identifique que o equipamento a ser utilizado serd o nimero dois.

Atencdo: para configurar dois equipamentos em um computador, é necessario gravar novo
Firmware no equipamento 2!

Nota: Consulte o suporte técnico da Meditron sobre compatibilidade com a versdo do Windows
utilizado!

11.4. Gravando Exame

ApoOs terem sido colocados os eletrodos no paciente, passaremos ao processo de gravacdo do exame,
que se inicia com o preenchimento da “Ficha do Paciente”:

1. Clique o mouse no Menu “Paciente”. Aparecerdo duas opgdes: Ficha e Lista Por. EscolhaFicha,
a qual possibilita o preenchimento dos dados do paciente.

2. Preencha os campos comecando por Sobrenome e vd mudando de campo com a tecla TAB.

3.0 campo Ficha possui um numerador automatico,que é incrementado para cada ficha que for
incluida.

4. O campo CID (Cddigo Internacional de Doencas) é opcional.
5. Cligue 0 mouse no botdo INCLUIR FIM.

6. Clique o mouse agora no Menu “Aquisicdo”. Outra janela se abrira. Esta janela chama-se Estudo
(Aquisicao) e pode ser preenchida de duas maneiras:

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

Outra janela se abrird mostrando a tela de gravacdo do exame, com o tracado ja registrando. Esta
janela chama-se Aquisicéo.

b) Vocé pode recuperar a ficha do paciente através dos campos Arquivo, Sobrenome, Nome e Idade,
basta digitar a palavra a ser procurada e clicar no botédo Busca e OK.
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1 — Fecha a janela, encerrando a gravacdo do exame.

2 -Amplitude de cada canal - O valor default da amplitude de cada canal é definido na Configuracao de
Montagens, assim como sua cor. Para selecionar um canal clique com o botdo esquerdo no nome do
canal. Mantendo a tecla SHIFT pressionada e clicando com o botdo esquerdo, mais de um canal é
selecionado. Clicando com o botdo direito abre a janela para configurar os dados dos canais

selecionados.

3 - Tempo - Este item permite que vocé escolha quantos segundos aparecem na tela. Pode ser 2, 4, 8, 16 e 30

segundos.

4 -Z - Este item permite que vocé verifique a impedancia dos eletrodos, ou seja, se o contato do eletrodo
com a cabeca do paciente esta bom. Quando vocé clica este botdo, uma tela aparece mostrando a cabega
em varias posicfes com os eletrodos colocados. Uma legenda indica que cor representa qual impedancia
e uma tabela mostra o valor da impedancia de cada eletrodo. E importante, para a boa qualidade do
tracado, que todos os eletrodos estejam da cor verde. ApoOs terminar a verificacdo, clique novamente
este botdo para retornar a janela de gravacdo. Para voltar ao modo exame, clicar em Z novamente.

5 - Gravagao - Este item permite que voceé inicie a gravacio do exame. E composto de trés botdes:

ON - inicia a gravacado.
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OFF - interrompe a gravacao.
APAG - apaga a gravacdo. (Funcdo bloqueada!)

IMPORTANTE: No WinMap e WinEeg a gravagdo é sempre realizada na montagem referencial, ou
seja, monopolar de 20 canais.

6 - Modo de Aquisicdo - Este item permite que vocé escolha o atributo de gravagcdo. No momento em
que vocé quiser mudar este atributo, apenas clique o mouse no botdo seta abaixo e um menu com 0s
outros atributos configurados aparecerdo. Selecione o desejado e imediatamente este sera inserido na
janela e aparecera no visor no topo das paginas.

7 - Montagens - Este item permite que vocé mude a montagem que aparecera na tela. Para mudar,
apenas clique o mouse no botdo seta abaixo e um menu aparecera mostrando as opcdes de montagens
configuradas. Selecione a desejada e imediatamente 0 nome aparecerd no visor € 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 disco, ou seja,
quanto espago no Winchester esta disponivel para gravacao.

9 - Indicador de Paginas Gravadas - mostra o numero de paginas gravadas.
10 - Indicador de Gravacgdo - quando € iniciada a gravacédo, este indicador fica vermelho.

11 - Visor do Numero da Péagina, Horario da Amostra e do Modo de Aquisicdo -local onde aparece o
numero da pagina atual, o horério dela e seu atributo.

12 - Amplitude para todos canais - Alterando-se a amplitude por esse item, todos o0s canais passam a
assumir o novo valor.

13 - Visor das Linhas de Montagem - local onde aparecem os canais da montagem selecionada no item
7. Mantendo a tecla Control pressionada e clicando com o botdo esquerdo do mouse, essa tela se alterna
entre o lado esquerdo e direito da tela.

14 — Existente apenas para 0 EEG e Mapeamento, desde que o foto e o audio estimuladores digitais
tenham sido adquiridos:

Audio: abre a janela de configuracéo e ativacdo do &udio estimulador

Foto: abre a janela de configuracéo e ativacdo do foto estimulador.

Botao “luz”: mostra o canal com os pulsos da foto estimulagao
Depois de analisados todos os itens desta janela, passemos a gravacéo propriamente dita:
15- Indicador de Tempo total gravado.

A) Depois de configurados todos os itens acima citados e de medida a impedéncia dos eletrodos,
apenas clique no botdo ON do item Gravacgao.
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B) Para interromper a gravacdo a qualquer momento, seja para mudar atributo, corrigir eletrodos, ou
por qualquer outro motivo, cliqgue o mouse no botdo OFF. Para retornar a gravacao, clique 0 mouse
no botdo ON.

C) Para terminar a gravacgdo, cligue o mouse primeiramente no botdo OFF e depois no botéo
FINALIZAR (botdo com o desenho porta), descrito no item 1.

Inclusdo de eventos de pagina:

Para inclusdo de eventos de pagina consulte inclusdo de eventos/comentarios

11.5. Navegando pelo exame

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

e Seta para direita e Page Up: move para os proximos n segundos do exame, onde n é a quantidade de
segundos mostrados na tela;

e Seta para esquerda e Page Down: move para 0s n segundos anteriores do exame, onde n é a
guantidade de segundos mostrados na tela;

e Seta para cima: avanca 2 segundos no exame;

e Seta para baixo: volta 2 segundos no exame

Pode-se também utilizar a barra de rolagem, clicando:

. Seta da direita; avanca 2 segundos no exame;

. Seta da esquerda: volta 2 segundos no exame;

. Barra de rolagem a direita do ponteiro: move para 0s préximos n segundos do exame, onde n é a
qguantidade de segundos mostrados na tela;

. Barra de rolagem a esquerda do ponteiro: move para 0s n segundos anteriores do exame, onde n
¢ a quantidade de segundos mostrados na tela;

. Ponteiro da barra de rolagem: move para a pagina desejada;

11.6. Visualizando exame gravado e inserindo amostras

1 - Clique o mouse no Menu Exame. Aparecerd uma janela chamada Estudo.

2 - Clique o mouse no botdo Selecionar. Aparecerd uma janela chamada Selecdo de Arquivo. Esta janela
lista todos os exames gravados em ordem de namero do exame.
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Altura

Imprimir Cancelar

3 - Cliqgue o mouse no nome do paciente e depois no botdo OK. Imediatamente serd& mostrada uma
janela, com o referido exame, uma janela com o mapa de amplitude (ndo disponivel para a versao
EEG823) da posic¢do atual do cursor e outra janela com o tracado de 1 segundo a partir da posicdo atual
do cursor.

4 — Para se mover pelo exame, consulte navegando pelo exame.

5 - Para inserir uma amostra, clique no botdo E para selecionar amostra de 1 ou 2 segundos, coloque 0s
cursores roxos na posicao desejada e clique no botdo Ins. O espacgo entre os dois cursores verdes mudara
para um tom mais claro e o nimero da amostra serd inserido no visor. Este nimero corresponde ao
numero da pagina acrescido de uma letra. No campo de atributo serd inserido atividade de base. Se ndo
for este o atributo desejado, clique na seta abaixo e modifique-o.

Obs: Mantendo-se a tecla CTRL pressionada ao clicar no botédo Ins, surgira uma tela para se informar o
numero de amostras a inserir, podendo ser, no maximo, 100.

6 - Quando vocé insere uma amostra, dois icones aparecem no campo inferior esquerdo da tela. Estes
correspondem ao Mapa de Frequéncia e Histogramas.

Analisaremos, agora, item por item da janela do exame:
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1 - Tempo - intervalo de tempo para 0 modo Avanco/Retrocesso Automético de Paginas.

2 - Canais Selecionados - Para selecionar um canal clique com o botdo esquerdo no nome do canal.
Mantendo a tecla SHIFT pressionada e clicando com o botdo esquerdo, mais de um canal é selecionado.
Clicando com o botdo direito abre a janela para configurar os dados dos canais selecionados (item 5 abaixo).

3 - Péaginas - utilizado para deslocamento automatico das paginas, facilitando a leitura do exame. Composto
pelos botdes Avangar de uma em uma pagina de 2 segundos‘>‘, Avancar de quantas em quantas paginas
estiverem na tela ‘>>‘, Parar ‘#’, Voltar de uma em uma pagina de 2 segundos ‘>‘, Voltar de quantas em
quantas paginas estiverem na tela ‘<<‘.

4 - Imprimir - Permite que se dé o comando para impressao através dos botdes:
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imprime g Tela;

imprime o Registro;
gera urn arquivo de bitmap da Tela, para impress8o posteriar:

gera um arquivo de Registro, para impress&o posteriar,
permite a criacio e impress&o do laudo do paciente.

) 281 3]

permite visualizar Registros e Telasselecionadas para impressdo

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

6 - Marcacao:
-Botdes de reticulas das divisdes de amplitude e das divisdes de tempo - 200ms e 1s.

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

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

8 - Tempo - mostra quantos segundos de exame se tem na tela. O valor defaut é 8 segundos, 0 que equivale a
quatro paginas por tela. Clicando o mouse na seta para baixo, vocé tem a opg¢do de visualizagdo em 4 e 2
segundos e, para cima 16, 32, 64, 128 e 256 segundos.

9 - BT (Base de Tempo) - Reduz pela metada a quantidade de amostras na tela e coloca a amostra onde
estd o cursor vermelho no centro da tela. Geralmente utilizado quando se tem muitas amostras na tela
(64, 128, 256 segundos) e se quer visualizar determinada amostra.

10 — Posicdo do cursor vertical - indica a posi¢do do cursor roxo vertical em relacdo ao inicio da tela
(ativando botdo Abs) ou a posicdo do cursor roxo vertical em relacdo ao cursor cursor vermelho
(ativando botdo Ref). Clicando na seta a esquerda vocé move 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 sinal. O cursor horizontal formado
com tragos maiores é a referéncia, ou seja, a escala de referéncia da amplitude é obtida do canal onde
esse cursor esta, visto que é possivel alterar a escala de amplitude individualmente por canal. Ambos
cursores horizontais podem ser movimentados, bastando para isso posicionar 0 mouse sobre o
cursor desejado (ele se altera para setas para cima e para baixo), clicar e arrastar para a posicéo
desejada. A diferenca de amplitude entre os dois cursores horizontais é mostrada ao lado do botéo
horiz.

Importante: Para uma medicdo mais precisa da amplitude entre os cursores horizontais deve-se
estar visualizando apenas dois segundos na tela pois, quando se tem um tempo maior na tela nem
todos os pontos do tragado do exame sdo visualizados devido a resolu¢cdo do monitor.

12 - Botbes Ref e Abs - clicando o mouse no botdo Abs o cursor vermelho desaparece e a posicao
do cursor roxo vertical passa a ser em relacdo a posicdo zero (inicio da tela) e os valores de
referéncia passam a ser os valores dos auriculares. Clicando no botdo Ref o cursor vermelho vai
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para a mesma posi¢ao do cursor roxo e o deslocamento deste passa a mostrar valores em relagéo a
posicdo atual do cursor vermelho, ou seja, um deslocamento relativo, e os valores de referéncia
passam a ser 0os dos canais na posi¢ao do cursor vermelho.

13 - Amostra - toda vez que vocé insere uma amostra, seu numero ou, se for mais de uma, a
quantidade de amostras aparece neste visor. Clicando no botdoA, vocé abre uma janela que lista
todas as amostras inseridas e permite escolher as amostras que quer visualizar.

11.7. Arranjar Janelas

Arranja as janelas do exame para facilitar a visualizagéo.

Se ndo h& amostra selecionada, as janelas ficardo dispostas assim:

Deslocamento de Paginas Imprimir Reticula; - Tempo Cursores — A a I M q
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|1 MIHNS FECHANNS - Afn [ 7 TIHNS FFTHANNS - N2 [ 3 NIHNS FFTHANTS - T4 [ 4 NITHNS FFTHANTS - TENNIR
B B S e | — I S e
ER1F7 Ly e e MWTW e
e T et e e s eyt s ——— s e o — ]
T2-01 M__MH—-H__._WJ_,—“NJ_ e e - ——
o1-c2 Mmmwww
02-T4 LAY e Mﬂm}q S S P S g
| 4+ L S, Wm_.ﬁﬁ_»ﬂ_«ﬂv_m—ww
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EEY B U il et SR I
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, T3 c3 e c4 T4
G I, U S R T
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By 15 3 Pz P4 16
A2 ot e e e PP e e e A b e PP P
REMY
424 o 0z 02
A e s ! B N s L NP LS
436
41
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Caso haja amostra selecionada, as janelas se dispdem assim:.

Mapa de Amplitude B =] EF || Registro - M=] e
|—\I’|sta |—Paleta—| :mpo Cursores = A a - M ,
s 15
e CORES 1 = i 5 AD0D [4]» %2 |A]|atividade de | #|| E HAL =
Ref [Tk
2 |32 OLHOS FECHAI[ 33 OLHOS FECHA\[ 34 OLHOS FECHA[ 35 OLHOS FECHAL
.- REITY L I = e NN = .!.\..“...'..n,.‘.
5w FP1-F7 ,.‘E?L‘LWMWWM PR N
: oy - _Tww»«_
Y
- aw F7-T3 |
By T30 [
2w o102 L | TR T B
1

g 0274 %WWWWWM
+B T4FE LI0EY mm,t__m_“.w_ﬁm_m_mw
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14y [ W
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| OLHOS FECHADOS | atividade de base [ OLHOS FECHADDS | alividade de base

11.8. Tracado de 1 segundo

Nesta janela vemos 1 segundo de tragado dos 20 canais dispostos na mesma configuragéo fisica do
cabecal.O inicio o tracado é marcado pela posicao atual do cursor na tela de registro.

Tragado de 1 segundo =0+
FP1 FP2
e Y JEUPEE N
F7 F3 Fz F4 Fé
e A oo P e e et ]
T3 c3 Cz c4 T4
B e L
TS5 P3 Pz P4 T6
R i L Tl P T S A
01 0z 02
B ]
Wj\f\/\/\f\N\(\NWWV\NMM
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11.9. Criacao e Impressao do laudo do paciente

Para atribuir um laudo ao paciente é necessario que o exame dele esteja selecionado e entdo se
clicar no icone laudo.
Com a tela do laudo aberta basta selecionar o laudo desejado, fazer os ajustes necessarios e clicar

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

Laudo do paciente
IPaCitente: da Silva, Jose Carlos (M, 40) | IExame: 145 | IData: 1/11/2002 |
Laudos
[Louda b1 - slml@o| N|z]s|a| === =]

Para impressédo bastar clicar no botdo abrir laudo pelo editor de textos que o laudo sera transferido para ele,
por exemplo Microsoft Word, onde poderé ser impresso ou mesmo alterado.

W Microsoft Word - 145.RTF |_ (& x]
@ Arquiva Edtar Exibir Inserir Formatar Ferramentas Tabela Janela Ajuda = |
DEHSRY /BT o & (D

Tormal = Times New Roman - 14 | N T §HEE§EE|§: = £§+§|vivAv
9 o AR e EEE E
[] : ‘"1'."2".'3"'.4"‘5.'"5'."?""8' RN q

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

RELATORIO

Tragado obtido em condi¢des técnicas satisfatorias, durante vigilia.

Atividade elétrica cerebral de repouso constituida nas regides
posteriores por um ritmo alfa de média amplitude e frequéncia 10 - 11
H=z, com uma atividade rapida associada em areas anteriores e mais raras
ondas 7 - @ Hz intercaladas.

A ativagdo pela hiperpnéia ndo acarretou o registro de potenciais
anormais.

CONCLUSAO

l‘l-lﬂ-\‘9‘\‘ew-j‘l‘sw‘5‘\-44‘3‘\‘2-\‘1‘\‘_\

|| eserrar + Ly ¢ | Avtorormas - S w L1 El Al | &0 - - A - === = W@
[Pag 1 Secdo 1 11 [Em 2,4 em Lin 1 Col 1 [ e = [EE T I
R iniciar || | = & €, 1A &) o o | |[mr micre. B g e, o5z

Apoés gravar um exame e inserir as amostras, é hora de imprimir. Aqui, vocé tem duas opcdes. Pode
clicar nos botdes determinados ou colocar a tela desejada e clicar no menuArquivo. Ai, escolha a opc¢ao
Imprimir. Outro menu se abrird com duas outras opg¢fes: Tela, Tela para Arquivo e Registro.

As opcdes Tela e Tela para Arquivo sdo usadas para imprimir os Mapas e Histogramas e uma tela de
registro tal como ela se apresenta. A opcdo Registro serve para a impressao do tragado, pois o resultado
final sera em preto e branco.

Orientacg8es para uso do software | Meditron SC 823/5C 840 - Rev 3.3 01/15



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

Nio se esquega de configurar a impressora para que ela imprima em “Landscape” ou “Paisagem” .
Desta forma os Mapas, Histogramas e as folhas de tracado ocupardo toda a folha de papel. Se forem
impressos em “Retrato”, terdo a metade do tamanho.

11.10. Imprimindo exames

Botbes de impresséo:

imprime a Tela;

imprime o Registro;
gera um arquivo de bitmap da Tela. para impress&o posterior;

gera um arquivo de Registro, para impressao 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/ou as telas, pode-se imprimi-las através do menu

EXAMES, acessando a op¢do IMPRIMIR.

Imprinur Caneelar

Ao selecionar o exame, sera mostrada um janela semelhante a abaixo. Pode-se selecionar as
paginas/telas desejadas, clicando em cada uma. Pode ser feita a impressdo dos itens selecionados
clicando na opgéo Imp. Selecdo ou de todos itens através da opgdo Imp. Todas.
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Configuragdc das sequéncias de foto estimulagio
Retarde  Duragio
Nomua: mma
Sy [o feo:y
] 0 00:05
0 0 0e:10
§ 0 00:10
] 0 00:07
..... fuir ‘ Alterar | Excla: |
oK | Cancelar I

11.12. Configurando foto e audio estimuladores

Pode se criar sequéncias programaveis tanto para o foto quanto para o audio estimulador digital.

Para o foto, cada sequéncia é composta pela frequéncia, retardo e duracdo. Para o audio, cada sequéncia
é composta pela frequéncia e duragéo.

Quando se aciona uma sequéncia, ela aciona a frequéncia 1 pelo tempo 1, quando termina o tempo 1
automaticamente se inicia a frequéncia 2 pelo tempo 2 e assim por diante.

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

Configuragde das sequéncias de foto estimulagdo

Frzquéneia Ratarde  Duragio
Nomea: (Hz) mm:ss

[ [

==

[
€2 e o 2 oo

Configuracde das sequéncias de audic estim..

Fraguénciza  Duragio

Noms: (Hz) mm:ss
Andicl [l
Andiol 200 00:03
LY
Audiol 0 00:08

Er oo-nT
Rl R

|
T
>
=1
=1
=1
ca
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11.13. Configurando laudos para EEG

O cadastro de laudos para EEG é acessado através do menu Configuracdo/Laudos. Quando da
instalacdo do sistema sdo criados alguns laudos que servem de modelo para a criacdo de laudos
personalizados pelo proprio usuario. Caso o usudrio ja possua laudos criados, por exemplo, no Microsoft
Word, estes podem ser importados para o0 WinMap/Wineeg, bastando para isso serem salvos no formato
RTF (Rich File Text) no subdiretério Laudos do sistema.

O Arquivo Cabegalho é utilizado como cabecalho do laudo do paciente. Originalmente ele contém
informagdes do paciente e do exame e pode ser alterado pelo usuario. As palavras que estdo entre “

&(“ e “)&” sdo identificadas como varidveis pelo sistema; sdo elas: SOBRENOME, NOME, SEXO,
IDADE, ARQUIVO, PESO, ALTURA, DATA e DOUTOR. Quando da atribui¢do do laudo ao paciente
essas variaveis sdo substituidas pelos dados reais do paciente e do exame, por exemplo, SOBRENOME é
substituido por Silva.

Podem ser criados quantos laudos forem necessarios.

Laudao
o 3 slmlelo| x|s|s|a] === =

RELATORIO

Tragado obtido em condigdes técnicas satisfatorias, durante vigilia.

Atividade eléfrica 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 éreas anteriores e
mais raras ondas 7 - 9 Hz intercaladas.

A ativagiio pela hiperpnéia néio acarretou o registro de potenciais anormais.

CONCLUSAO

EEG DENTRO DOS LIMITES DA NORMATIDADE.

Excluir | Nova | Fechar |

11.14. Impressao

1°Passo: Selecione no menu a op¢do Mapeamento(Anélise).(Figura 1)

2°Passo: Clique no botédo Selecionar. (Figura 2)
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3°Passo: Em seguida mostrara a tela Selecione o diretério. Escolha o arquivo desejado, efetuando
duplo clique sobre ele. Observe que o arquivo abrira visualizando todos os tragados. (Figura 3)

4° Passo: Clique no menu a op¢do Arquivo, Imprimir e escolha a(s)opgdo(es) Tela (F9), Tela em
arquivo (F10) ou registro. (Figura 4)

{ﬂ Meditron - WinMap 520 \i“i/\ﬂ

Arquive  Aquisigio  Mapeamento  Polissonografia  Pacientes  Configuiagie  Janelas  MedClinica  Ajuda

Menu Principal - Figura 1

o oo e
Selecione o diretdrio x|

Arquivo:

EE = % Cth

Arquivas de programas
Sobrename:
=9 S onolsh 2003

Homes;
Sexo:  Idade:  Peso Altura
Data: Cabegal:
Doutor: Arquiva [ Tamanho (kb) [ Data do Exame | Paciente |
[ 001 0.z 30/10/2009

1 0.2 04/11/2003 nchamnchamnbz, cacacacac

=i [ 7075 [ 14/09/2009 Guilherme, Pedro

Selecionar Imprimir Cancelar

e _|

Estudo - Figura 2

Selecione Diretério - Figura 3

Amplitude e Frequéncia

Para todo evento pode-se calcular a amplitude e a frequéncia do evento, basta clicar com o botédo direito
no evento e selecionar Amplitude e Frequéncia.

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

No comentario pode-se digitar o que quiser, € um texto livre utilizado para destacar ou descrever
determinada situacdo do exame e consiste de um titulo (obrigatério) e de uma descricdo (opcional);
ambos podem ser alterados a qualquer momento, bastando clicar com o botdo direito do mouse sobre o
comentario e selecionando Comentario no menu que surgiu, quando da impressdo do tracado onde haja
comentarios esses serdo impressos em uma folha separada com o titulo e a descricdo.

Eventos da pagina:

Para incluir, alterar ou excluir um evento de pagina basta clicar com o botdo direito do mouse em
qualquer local da janela de tragcado e selecionar o evento desejado.

Importante: os eventos de pagina podem ser incluidos também durante a aquisicao.

11.15. Mapa de amplitude

11.16. Disponivel apenas nas versdes com mapeamento.

Quando vocé abre um exame para ver e inserir amostras, o0 Mapa de Amplitude ja aparece abaixo da
janela Registro. Para trazé-lo para frente da janela, clique em qualquer lugar do Mapa. Este apresenta 0s
seguintes itens:

Mapa de Amplitude ol =]

Sie) [@emerg (B w1

1 - Imprimir - Permite que se dé o comando para impressao através dos botdes.
obotéo impressora colorida imprime a Tela.

obotdo disquete colorido gera um arquivo de bitmap da Tela, para impressdo posterior;

11.17. Configurando montagens

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

Home: Descrigio:
JaroTINA [PoLIssONOGRAFIA ¥ Montagem padein pava aquisigio
AROTINA Inv. duto  Qtd
CANAIS & Camais:  Rétulo: Amplitnde: RGB gyl Esal dmostrss Tipo:
CANAISE :
by Jasae | ouemo o ¢ [l ¢ 0O [z [ewcoueso =l %
MON-B — Camais
MON.C Ci0z | C3-Oz 100 000-000-000 123 EEG
SONOMAP 02-Fz | O2Fz 100 000-000-000 123 EEG
A5-46  QUEIED 1200 255-000-000 128 EMG QUEIZO Fpl Fp2
Fl-0z | LOC 100 000-001 P, =] — | =
F2Fz | ROC 100 000-001
41-42 | ECG 200 255001 Canaiz ABAE T2 | ca | oz | c4 | T4
4344 | PERNA 3200 125-001
B4 ROHCO 500 000-12: T3 | P3| Pz | P4 | T8
El FLUZO 100 000-001
: ol | oz | o2
E2 TORAX 200 000-12; CIca :
B3 AEDOM 700 000-12; I 50H: MINAL
ES SATO2 200 255-001
E6 POS 400 000-001 - _ ON
— Eliminar frequéncias entre:
° Canais: |13

Agrezar Mod.iﬁcarl Apagar |
Frequéncia |nferior: I

Copiar Montazem | Frequéncia Superior:

— Somente permitir frequéncias entre; ——

Frequéncia |nferior:

ISD
Frequéncia Superior: |1 28

oK I Lancel |

OF | Diefinir Padrin | Ler Padrn | Cancelar |

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

|
Canais

Fpl Fp= Fp2

F7 F3 F= F4 F8

T3 c3 Cz c4 T4

01 O= 02

] o]

Aprerar | Modificar | Apagar |
11.18. Inserindo uma montagem

1 - Abra o0 menu Configuragdes e escolha Montagens. A Caixa Configuracdo de Montagens se abrira.

Orientacg8es para uso do software | Meditron SC 823/5C 840 - Rev 3.3 01/15



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

2 - Coloque o0 nome da nova montagem no campo Nome e clique no botdo Agregar. Note que o nome da
nova montagem aparecera junto as outras.

3 - Véa para o campo seguinte, Descricdo, e o preencha com uma descri¢do da nova montagem. Lembre-
se de alternar entre os campos com a tecla TAB.

4 - Clique nos canais que compordo cada item da montagem. Seus nomes sdo inseridos nos campos
Canais e Rotulo; caso deseje altere o rétulo. A amplitude padrdo é 100 uV e a cor é o preto (000-000-
000). Pode-se também inverter o sinal e utilizar a Auto Escala que informa ao sistema para escolher a
melhor escala para que o tragado na tela ndo se sobreponha ao dos canais superior e inferior.

6 — Se necessério, configure os filtros.

Quando da gravacdo do exame, 0 arquivo é gerado sem as informagfes dos filtros, ou seja, mesmo que
em determinados canais tenha se eliminado as frequéncias de 20 Hz a 30 Hz, pode-se, quando da analise
do exame, eliminar esse filtro e mostrar todas as frequéncias, ou seja, o sinal original.

- Notch 60 Hz e 50 Hz: utilizados para eliminar interferéncias da rede elétrica. A frequéncia da rede
elétrica no Brasil é 60 Hz.

Importante: E obrigatdrio que o aparelho esteja ligado numa tomada aterrada para protecdo ao paciente.
- Eliminar frequéncias entre: elimina as frequéncias do intervalo selecionado.

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

8 - Clique no botdo Agregar.

9 - Repita os passos 4 a 6 até que todas as linhas da montagem estejam configuradas. O programa aceita
de 1 a 32 canais (de 1 a 40 canais para SC 840) e a quantidade inserida é sempre mostrada no campo
Canais.

10 - Terminada a insercdo de linhas, clique no botdo OK.

11.19. Modificando uma montagem

Vocé pode modificar toda uma montagem ou apenas o titulo, ou apenas algumas linhas dessa montagem.

Para modificar apenas o titulo, clique no titulo a ser modificado para que este seja inserido no campo
Nome. Escreva o novo nome e clique no botdo Modificar.

Para modificar o campo Descricao, clique no nome da montagem cuja descricdo devera ser modificada e
depois clique no campo Descri¢do. Escreva a nova descricdo e clique no botdo Modificar.

Para modificar uma ou mais linhas de montagem, primeiro clique no nome da montagem para gque suas
linhas sejam inseridas. Depois clique na linha a ser modificada para que esta seja inserida nos campos
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Canais, Rotulo, Amplitude, Cor, Inverter Sinal, Auto Escala e Filtros. Altere os campos desejados e
clique no botdo Modificar.

Quando terminar de modificar, clique no botdo OK.
11.20. Copiando uma montagem

Clique no nome da montagem a ser copiada, no campo nome digite 0 nome da nova montagem e clique
no botdo Copiar Montagem. Sera criada uma montagem com 0s mesmos canais da montagem original.

11.21. Apagando uma montagem

Para apagar uma montagem, clique no nome da montagem a ser apagada e clique no botdo Apagar.

11.22.  Definindo padrao de montagem

Quando uma nova montagem é criada, os canais selecionados sdo considerados o padrdo para aquela
montagem. Caso vocé queira fazer uma alteracdo momentanea e depois voltar os canais padrdo, bastar
fazer a alteragdo e depois clicar no botdo Ler Padréo.

11.23. Lendo padréo de montagem

Ler os canais e valores padrdo da montagem selecionada e os torna os dados atuais.

Lembre-se: o programa comporta 30 tipos de montagens. Caso ja estejam todas configuradas, para que
se crie outra sera necessario apagar alguma.
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11.24.

— Calor— 5

Contrast

Erightriess ﬂ J jlﬁ

Standard— B ——

INTSE-M 'l

Configurando o arquivo de video

Manual do Usudrio

T 0
Saturation ﬂ J jlﬁ
T S |

Default |

— Overlay- 7 Correctar— B
I~ Force Preview € Tuner [intemal]
" Use Primary & Composite [extemal) JI
& Use Overlap ™ 54iden [external) & ’T (= > O ”E & 142060 i
“ Criar Eventol Editar | Bfscluir
ok | Cancel | Help | Ewento | Tempo | Pagina | Horério
Configuracdo de video B=
—Hardware de captura- 1
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Na janela de “Video” clique no botdo configurar. E aberta a janela de Configuragéo de video.

Janela Configuracdo de video

Nota: Verifique com o suporte técnico Meditron, os hardwares de captura de video compativeis!

1 — Hardware de captura: normalmente ha apenas uma placa de captura de video instalada no computador.
Existindo apenas uma ela é automaticamente selecionada. Caso exista mais de uma, selecione a desejada.

2 — Tempo em mem@ria: é o tempo que o0 sistema mantém continuamente em memoria antes do comando de
gravacdo do video, ou seja, o sistema mantém sempre os Gltimos n segundos em memoria para que, quando
do comando de gravacdo esses Ultimos segundos antes do comando sejam recuperados e gravados
efetivamente.

3 — Ritmo de captura: é a quantidade de quadros (frames) adquiridos por segundo. Um filme é composto por
uma sequencia de quadros e a quantidade maxima que o olho humano consegue capturar é de 30 quadros por
segundo. Com essa configuracdo todos os movimentos do paciente sdo registrados e o filme ¢é visto de forma
continua. Com uma quantidade menor de quadros por segundo, o video, quando revisto, é apresentado como
se houvesse “quebras” entre os movimentos. Contudo, dependendo do tipo de exame realizado, ndo ¢
necessario adquirir 30 quadros por segundo, pois ndo se precisa de tantas imagens do paciente, geralmente 10
quadros por segundo sdo suficientes para acompanhar certos movimentos do paciente. Quanto maior o
numero de quadros maior também o tamanho do arguivo de video.
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4 — Arquivos temporarios:diretorio utilizado pelo sistema para guardar arquivos temporarios, que sdo
apagados quando o sistema €é encerrado.

Clicando-se no botdo Resolucdo é aberta a janela Video Source.

Janela Video Source

5 — Color: definigdo dos ajustes de cor. O padrdo é 128 para todos.

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

7 — Overlay: selecioneaopgdo Use Overlay.

8 — Connector: selecione sempre Composite (external).

Clicando-se no botdo Ajuste da janela Configuragao de Video é aberta a janela VideoFormat.

9 — ImageDimensions: é o tamanho da imagem, resolucdo horizontal e vertical. Recomendamos o tamanho
320 x 240.

10 — ImageFormat:deve ser informado 24 bits RGB.
11.25. Gravacao e reproducédo do video

O Video EEG / Video Polissonografia consiste da filmagem do paciente, sendo gerado um arquivo digital
com esse filme. Isso é possivel através da instalacdo, no computador, de uma placa de captura de video, a
qual é conectada uma camera de video/filmadora. A imagem capturada pela camera é enviada ao computador,
onde é gerado um arquivo.

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

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

1 Video

<lmii»» 0 e @S wwea  [EoibE
CmarEvenlnl Editar I Em:luirl

Ewventa ‘ Tempo | Pégina | Hordria |
Evento 1 037822 7 10:51:48
Evento 2 109822 23 10:62:20

Inserindo Eventos / Marcag6es:

Quando da revisdo do exame podem ser inseridas marcacdes (eventos) no arquivo de video, as quais
permitem a descricdo de eventos e o deslocamento rapido pelo exame. Para isso basta colocar o cursor
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vertical, da tela do exame, no ponto desejado e, na tela do video, digitar o texto desejado e clicar em
Criar Evento.

Alterando/Editando um Evento

A alteracdo do texto informado como descri¢do do evento deve ser feita da seguinte forma:
1 — Selecione o0 evento desejado na Lista de Eventos;

2 — Clique em Editar;

3 — Altere o texto do evento;

5 - Clique em Criar Evento.
6

Excluindo um Evento

Para excluir um evento selecione-o na Lista de Eventos e clique em Excluir.

Imprimindo a Lista de Eventos

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

11.26. Reduzindo exames

Apos a impressdo, é natural que se realize a reducdo do exame, ja que este ocupa muito espaco no HDD.

E importante saber que a reducdo elimina todas as paginas do exame que nio contenham amostras.
Portanto, se desejar conservar alguma pagina, insira uma amostra nela.

ApOs inserir amostras em todas as paginas desejadas, cliqgue no menu Arquivo e escolha Reduzir. A
janela Reduzir Arquivo aparecera para que vocé cliqgue no botdo Selecionar e selecione o exame
desejado. Escolha e clique em OK. O numero do exame sera inserido na janela Reduzir Arquivo. Clique
no botdo OK. Outra janela se abrira solicitando a confirmacdo da reducdo. Clique novamente em OK.

11.27. Copiando exames

Coloque o disquete do drive correspondente e clique no menu Arquivo. Escolha Copiar. Uma janela
chamada Cdpia de Arquivo se abrird para que vocé informe de onde e para onde ir&a copiar. Clique na
segunda janelinha e escolha o drive correspondente ao que estd o disquete. Clique, entdo, no botdo
Selecionar para selecionar o exame. Apds isto feito, clique no botdo OK.

Note: que o nimero do exame serd inserido no campo apropriado da janela Cépia de Arquivo. Clique no
botdo OK e imediatamente a cépia serd iniciada.
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11.28. Apagando exames

Apos ter sido feita uma cépia em disquete do exame, é natural que se deseje apagar este exame para
liberar espago em disco. Proceda da seguinte maneira:

Cligue no menu Arquivo e escolha Apagar. Uma janela chamada Apagado de Arquivo se abrira para que
voceé clique no botdo Selecionar. Outra janela se abrira para que vocé selecione o0 exame a ser apagado.
Apos seleciona-lo, clique no botdo OK. O nimero do exame serd inserido automaticamente no campo
apropriado da janela Apagado de Arquivo. Clique, entdo, no botdo OK e outra janela se abrira
solicitando a confirmacdo de exclusdo do exame. Clique no botdo OK e o exame sera imediatamente
apagado.

11.29. Atualizando exames

Ha incompatibilidade entre os exames da versdo atual e os gerados em versdes anteriores a versdao 1.92.
Para se poder ler e analisar esses exames é preciso atualiza-los para a versao atual.

Para isso, vocé deve acessar a opgdo Arquivo/Atualizar Exames e selecionar o arquivo que vocé deseja
atualizar.

Se vocé selecionar um arquivo compativel com a versdo atual, nada serd feito. Caso seja necessario
atualiza-lo, o procedimento seré realizado, deixando o exame pronto para leitura e anélise.

11.30. Compactando exames

A compactacdo de exames é usada para o caso de se desejar transferir um exame de um computador para
outro conservando-se 0 exame por inteiro. Pode ser usado também para se colocar varios exames num
mesmo disquete ou CD.

E necessario um programa de compactacio, por exemplo: winzip, winrar, etc.
11.31. Exportando exames

Permite exportar um ou varios exames com um arquivo Unico com extensdo. mdt, facilitando o envio por
Email.

11.32. Importar exames

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

12.1. Precaucbes

e Este equipamento dever ser utilizado somente por profissionais qualificados.

e Utilize com este equipamento apenas produtos fabricados e aprovados pela Meditron. O uso de
produtos ndo aprovados ou de maneira ndo recomendada pode afetar as especificacdes de
desempenho do equipamento. Isto inclui: cabos de conexdo, eletrodos, creme condutor e fonte.

e Por favor, leia estas precaucdes antes de operar 0 equipamento.

e Para utilizacdo segura e efetivamente o equipamento, sua operacdo deve ser totalmente
compreendida.

Ao instalar ou armazenar o equipamento, tome as seguintes precaucdes:

e Evite contato com liquidos, poeira, pressdo atmosférica extrema, umidade ou temperatura
excessivas, areas pouco ventiladas e ar salino ou sulfurico.

e Acomode o equipamento em local plano, no nivel do solo. Evite vibragdes e choques mecanicos,
mesmo durante o transporte.

e Evite locais onde sdo armazenados produtos quimicos ou onde haja risco de vazamento de gas.

e A linha de energia a qual sera ligado o equipamento deve corresponder em frequéncia e
voltagem as especificacdes do equipamento e deve ter capacidade suficiente de corrente.

e Escolha uma sala onde haja aterramento adequado.

Antes de operar o0 equipamento:

e Verifique que o equipamento esteja em perfeita ordem de operacéo.

e Verifique que o equipamento esteja corretamente aterrado.

e Verifique que todos os cabos estejam corretamente conectados.

e Preste atencdo redobrada quando o equipamento estiver conectado a outros agentes externos
para evitar diagndsticos errados ou outros problemas.

e Todos os circuitos que sdo diretamente ligados ao paciente devem ser verificados duplamente.

Durante a operagéo:

e Tanto o equipamento quanto o paciente devem receber atencdo continua.

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

e Evite contato direto entre o instrumento e o paciente.

e Os seguintes avisos indicam a possibilidade de ferimento ao paciente ou ao operador.

e Esteja ciente do sinal de interferéncia, que pode ocorrer das fontes externas. Os sinais
eletrdnicos sdo requeridos para o SC 823/840 funcionar. Mesmo que o sistema contenha 0s
métodos e as técnicas que podem fornecer protecdo das fontes externas da interferéncia, vocé
deve operar o0 sistema como segue:

e Nao conecte os fios de ligagcdo do sensor em tomadas elétricas. O contato do fio com as tomadas
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é perigo de choque elétrico.

e Use os componentes do sistema em uma superficie resistente e nivelada. Ndo cologque o
equipamento no tapete.

e Nao opere o sistema SC 823/840 em nenhuma situagdo explosiva onde as fontes inflamaveis ou
explosivas sdo operacionais e estdo em uso.

e Se vocé suspeitar que o sistema ndo estd trabalhando corretamente, ndo tente prestar-lhe
servicos de manutengdo. Contate o fabricante do equipamento para assisténcia técnica.

e Desconecte sempre 0s componentes de todas as fontes de alimentacao elétrica (AC) ao limpar o
sistema ou algum de seus acessérios. Para remover a fonte AC, desconecte o cabo da fonte de
alimentacdo da tomada.

e Se um paciente tiver um historico cardiaco, consultar o médico do paciente antes de executar o

estudo.

e O equipamento SC 823/840 e seus acessorios ndo sdo protegidos do efeito da desfibrilagdo
cardiaca.

e Remova todas as ligacbes dos pacientes (pecas aplicadas) antes de executar a desfibrilagdo
cardiaca.

e Na&o use o sistema SC 823/840 em um ambiente de imagem de ressonancia magnética (MRI) ou
préxima a uma fonte elevada de emissdes.

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

e Inspecionar periodicamente os cabos elétricos, cabos, e o dispositivo da fonte de alimentacao
para danos ou sinais de desgaste. Rejeite e substitua todas as pecas danificadas antes de usar.

e Certificar-se de que todos os fios unidos ao paciente estdo distribuidos para reduzir a
probabilidade de estrangulacéo.

e Os pinos dos conectores identificados com o simbolo de adverténcia de ESD ndo devem ser
tocados. As conexBes ndo devem ser feitas a estes conectores a menos que o0s procedimentos
precaucdes de ESD forem usados.

Desligando ap6s o uso

e Desligue o equipamento com todos os controles retornados a posi¢do original.

e Remova as conexdes cuidadosamente.

e Limpe o equipamento junto com todos o0s acessérios para 0 proximo uso.

e O equipamento deve receber atencdo especializada e profissional para reparos e manutengdes.
Quando ndo estiver funcionando propriamente, deve ser claramente identificado para evitar sua
utilizacdo enquanto ndo é reparado.

e O equipamento ndo deve ser alterado ou modificado de nenhuma forma.

Manutencao e inspe¢do (consulte também a pagina 65 deste manual)

e O equipamento e acessérios devem sofrer uma inspecdo regular de manutencdo a cada seis
meses.

e Se armazenado por periodos prolongados de tempo, certifique-se de que o equipamento esteja
em perfeito estado de operacdo antes de utiliza-lo.
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e Informacgdes técnicas como lista de componentes, descrigfes etc. Estdo disponiveis para pessoal
qualificado através de requerimento ao fabricante.

e Quando o equipamento for utilizado com equipamentos eletro cirdrgicos, preste atencdo a
aplicacdo e localizagdo e /ou transdutores para evitar dano ao paciente.

12.2. Cuidados

e Os seguintes cuidados indicam a possibilidade dos danos ao aparelho. Para todo equipamento
usado com o sistema SC 823/840, seguir todas as recomendagdes e instrugdes do fabricante. Ler,
compreender, e seguir as instrug6es neste manual. Se vocé ndo tiver um manual, peca um ao
fabricante do equipamento.

e As pecas condutoras dos eletrodos e de conectores associados, incluindo o eletrodo terra, ndo
deve contatar outras partes condutoras, incluindo a terra.

¢ Nao se usa durante procedimentos cirirgicos de alta frequéncia ou eletro cirurgias.

e Utilizar somente creme condutivo especificado pelo fabricante e registrado pela ANVISA.

e A operacdo do sistema SC 823/840 pode adversamente ser afetada perto de campos
eletromagnéticos que excedem o nivel de 10V/m nas condig¢es de teste de EN 60601-1-2.

e A operacgdo de equipamento de alta frequéncia (diatermia).

e Desfibriladores, ou equipamento de terapia de onda curta.

e Radiacdo (por exemplo, raio X, CT).

e Campos magnéticos (por exemplo, RMI).

e Tecidos sintéticos das roupas ou dos tapetes podem também causar a interferéncia devido a
eletricidade estatica. Tocar em um objeto inanimado (por exemplo, parede) antes de segurar o
paciente ou o sistema impede problemas do acimulo de estética.

e Sinais de forte transmissdo da tevé, radio, aeroporto, policias, fogo, e as estacdes da ambulancia
poderiam se recebidas e interpretadas como sinais do coracdo e/ou da respiracdo. Se vocé ficar
situado menos de uma milha de algumas destas fontes, contate o fabricante para ajudar-lhe em
determinar se seu sistema operara corretamente.

e NA&o embeber e nem imergir o médulo principal em nenhum liquido.

e A interferéncia pode causar ou interromper a operagdo de equipamentos préximos. Pode ser
necessario orientar ou realocar o SC 823/840 ou blindagem do local instalado.

e Nunca use um cabo de extensdo com o sistema SC 823/840. Opere sempre 0 equipamento
usando uma tomada de alimentacdo AC. Se vocé estiver inseguro se uma tomada de alimentagao
esta aterrada corretamente, contate um eletricista para o auxilio.

e Nao coloque liguidos sobre e nem préximo ao sistema SC 823/840. Se os liquidos forem
derramados no equipamento, interrompa 0 uso até que se possa determinar, que o dispositivo
possa ser operado com seguranca. Contate o fabricante.

e Na&o opere o sistema SC 823/840 durante tempestades elétricas.

e N&o deixe cair o mddulo principal e componentes do sistema SC 823/840. Se alguns dos
dispositivos cairem no chdo, interrompa o uso até que se possa determinar que o dispositivo
esteja inteiramente operacional. Contate o fabricante para auxilio.

e Relate problemas com qualquer dos componentes do sistema SC 823/840. Se o sistema néo
estiver trabalhando corretamente, contate o fabricante imediatamente para o servico.
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e Use somente acessorios e cabos especificados pelo fabricante. A ndo utilizacdo dos mesmos
recomendados pelo fabricante podera resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas.

e Sempre que iniciar um exame de eletroencéfalografia verifique as conexdes dos cabos, sensores
ou eletrodos na unidade principal. Se por acaso 0 equipamento acusar erro durante a calibracéo,
ou mesmo ndo obter uma calibracdo apropriada, os sensores ou eletrodos deverdo ser avaliados
para substituicdo.

e NA&o instale o equipamento em sala de exames MRI. O equipamento pode ndo operar
corretamente devido ao ruido magnético de alta frequéncia.

12.3. Adverténcias

e O SC 823/840 somente podera ser utilizado por médico treinado para tal ou & sua ordem, que
tenham competéncia para interpretacdo dos dados obtidos.

e Utilizar somente produtos e acessdrios com as especificacdes recomendadas pelo fabricante.
Diferentes especificagdes poderdo causar aumento de emissdo eletromagnética.

e O equipamento respeita e esta de acordo com a norma de (EMC) interferéncia eletromagnética.

e E vedado o uso do SC 823/840 em Centros Cirlrgicos e UTIS por ndo ser equipamento de
suporte a vida.

e O fabricante recomenda que ndo deve ser usado, ou instalado, qualquer outro equipamento
proximo ao SC 823/840, para ndo haver mudancas de configuragdo e ma funcionabilidade do
equipamento, gerada por emissdes eletromagnéticas de outros equipamentos.

e Ler atentamente este manual, antes de iniciar o uso do equipamento.

e N4o instale o sistema Sonolab2015/Winmap2015 ou Somnium(opcional), e nem o utilize para
exames de EEG em um computador pessoal ndo especificado pela Meditron.

e Se 0 computador ndo estiver dentro dos padrbes de desempenho e normas (pag.17) de seguranca
exigidos pela Meditron, podem ocorrer choques elétricos tanto ao paciente quanto ao operador.

¢ A Meditron ndo garante hardware/software defeituosos apds a instalacao.

e Apenas utilize os cabos de forga (AC) fornecidos junto com o equipamento. Se outro cabo for
utilizado pode causar choque elétrico.

e Pode ser necesséria a utilizagdo de aterramento equipotencial para a seguranca do paciente.
Consulte um profissional qualificado.

e Ao conectar um equipamento externo qualificado aos conectores, certifique-se de que esse
equipamento externo esteja de acordo com os padrBes de seguranca para equipamentos médicos
IEC60601-1-1 Parte 1-1.

12.4. Restricoes
O equipamento ndo tem restricdes. Pode ser usado para diagnostico em adultos e criancas.
12.5. Biocompatibilidade

Todas as partes que entram em contato direto com tecidas bilégicos do paciente como:

A) Creme condutivo (Pasta Disk-Fix® Registro ANVISA 10380630008 de fabricacdo Meditron)
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B) Eletrodos de EEG, ECG, EOG, EMG.

Sao ensaiados periodicamente em laboratorios acreditados quanto a irritabilidade dérmica, toxidez,
estudo de estabilidade acelerada e outros, para assegurar o cumprimento das normas 1SO 10993-1,
mantendo os laudos arquivados no departamento da qualidade.

Atencéo: a Meditron ndo fornece e ndo recomenda o uso de eletrodos invasivos em conjunto com
0s equipamentos SC 823 e SC 840.

13. MANUTENCAO E LIMPEZA

13.1. Manutencao periodica (Verificacdo de desempenho do usuario)

Sempre que o usuario suspeitar de falha no funcionamento ou semanalmente, podera fazer um teste de
impedancia com os eletrodos em solucéo salina conforme procedimento do item 10.17 da pag. 35.

13.2. Manutencéo preventiva

Para manutenc¢do preventiva, a Unidade Principal e os acessorios, deverdo ser enviados para o laboratorio da
Meditron para que sejam aferidos, no minimo a cada ano. Neste ato a empresa fara todos os testes de
parametrizacdo de medidas do equipamento assim como o teste de correntes de fuga do mesmo. Tal teste ndo
tomara mais que um dia Util desde sua chegada em laboratério, porém é necessario fazer um agendamento
com o suporte técnica Meditron, antes de enviar.

13.3. Manutencéo corretiva

Faz-se necessario a manutencdo corretiva, quando os parametros, ou seja, os graficos, do
equipamento, ndo condizerem com a realidade ou 0 equipamento apresentar quaisquer sinais de mau
funcionamento ou anormalidade. A Unidade Principal e todos os seus acessdrios deverdo ser
enviados para o laboratério do fabricante para que seja revisada e testada pela assisténcia técnica.

Em ambos os casos, o equipamento devera ser acomodado em sua embalagem original, embalado
em recipiente com protecdo e enviado para o laboratério da empresa, ou entregue em maos, desde
que seja com o devido cuidado para evitar avarias. Em caso de duvidas, entrar em contato com o
Depto. Técnico para instrucdes de embalagem e manuseio.

Atencdo: sempre enviar a fonte de alimentagdo junto com o equipamento!

Atencdo: A fonte do equipamento possui fusivel interno, que pode ser substituido somente pela
assisténcia técnica do fabricante! Fusivel modelo: mini TAAL250VAC.
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13.4. Protecdo Ambiental

e A embalagem do equipamento é composta por caixa de papeldo contendo flocos de isopor. O
papeldo da embalagem é reciclavel. Procurar um centro de reciclagem para tal. O isopor
podera ser reutilizado para sucessiveis embalagens ou descartado em local apropriado ou no
sistema de coleta local.

e Quando acabar a vida util do equipamento, descartar todos o0s seus componentes em lugar
apropriado ou devolver o equipamento para o fabricante para providéncias (todos os custos
com envio e encargos fiscais, correm por conta do cliente).

e Pecas metalicas: Pesquisar desmanches ou depoésitos de sucata.

13.5. Limpeza Periddica

Este capitulo descreve como limpar o equipamento e os sensores ou eletrodos do SC 823/840. Siga estas
instrucbes gerais ao limpar os sensores ou eletrodos:

1. Desconecte sempre os componentes de todas as fontes elétricas ao limpar o equipamento ou algum de
seus acessorios.

2. Siga as instru¢Ges do fabricante para a limpeza e desinfeccdo de todo o equipamento.

3. Desconecte todos os sensores ou eletrodos e cabos do equipamento SC 823/840 antes de limpar. As
secOes abaixo fornecem instrugdes especificas para limpar o equipamento.

A Unidade Principal:

Limpe a unidade Principal com um pano imido semanalmente, podendo se usar um pouco de (sabdo
ou detergente) neutro.

Certifique-se de que todas as pecas estdo completamente secas antes de reusa-las!

Cuidado: N&o autoclave ou esterilize o equipamento SC 823/840. Ndo embeba nem imirja o
equipamento em nenhum liquido.

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

Os eletrodos de EEG:

1 - Limpar os eletrodos de EEG depois de finalizado os procedimentos, de acordo com as instrucdes
do fabricante.

2 - Embeba os eletrodos em agua corrente (somente do lado das conchas) por um tempo, e limpe-o0s
gentilmente com &gua corrente.
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Nota: Se alguma pasta sobrar no eletrodo, ird endurecer e sera dificil remover.
3 - Limpe entdo com um tecido molhado com (sabdo ou detergente) neutro e agua;
4 - Limpe os cabos dos eletrodos com um tecido e 4gua (ou agua morna).

Nota: N&o use liquidos volateis (solventes) como thinner ou benzina, pois podem causar
derretimento ou quebra dos materiais.

Periodicamente limpe a superficie do componente com um pano macio Gmido com agua morna e
seque com um tecido seco.

14. PECAS E ACESSORIOS

O SC 823/840, possui pecas e acessorios que podem ser adquiridos em
separado ou que podem ser solicitados em caso de reposicdo por falta ou
avaria. Sdo eles:

SUPORTE Fonte Unidade
P/FIXACAO sSC823 deAlimentacao Principal
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Pedestal de
fixacao

Foto Estimulador
c/cabo

Acessorios do sistema

* Computador da estacdo de trabalho (ndo fornecido)
* Monitor do computador (ndo fornecido)

* Laptop (ndo fornecido)

* cabos

* Eletrodos de EEG

* Pedestal de fixagdo Opcional

* Foto estimulador Opcional

* Manual de instrucdes

¢ Pasta Disk Fix

Nota: Recomenda-se que vocé compre o computador que vocé usara com o SC 823/840 para assegurar o
desempenho do Software Sonolab2015/Winmap 2015 ou SOMNIUM. Os clientes tém a opcdo de obter e
utilizar o mesmo computador para outros usos, porém o fabricante ndo garante o desempenho nos sistemas
Winmap2015 ou Somnium (opcional), simultaneamente com outros aplicativos.

Nota: Os computadores usados com o equipamento SC 823/840 devem atender a norma IEC 60950.

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

Em caso de necessidade do usuério, Meditron disponibiliza o servico de treinamento. Que pode ser:

e Pelo telefone em caso de usuario mais experiente.

e Através de conexdo remota. Meditron viabiliza em modo rapido e eficiente o operador na execu¢do
das tarefas primaria. 1sso prevé uma conexdo em banda larga a internet.

e Meditron sob consulta disponibiliza um treinamento personalizado na Meditron ou no local pela
duracdo de 6horas, ou mais conforme necessidade.

16. ESQUEMAS DE CIRCUITO

A Meditron Eletromedicina Ltda. predispde mediante acordo com o usuario, 0s esquemas de
circuitos, lista de pecas, componentes e outras informacBes necessérias ao pessoal técnico
qualificado do Usuario para reparar partes do equipamento que sdo designadas pela Meditron como
reparaveis.

17. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Transporte:
Deve ser feito de modo adequado para evitar queda e, em sua embalagem original.
Armazenagem:

O equipamento deve ser armazenado em local seco e fresco, em temperatura ambiente entre 15 e
40° e a umidade relativa em torno de 60%, de preferéncia em sua embalagem original de transporte
e armazenamento.

18. GARANTIA

Termo de garantia legal
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(De acordo com o Codigo de Protecdo e Defesa do Consumidor. Lei 8.078, de 11 de Setembro de
1990) a empresa Meditron Eletromedicina Ltda., em cuprimento ao Art.26 da Lei 8.078, de 11 de
Setembro de 1990 vem por meio deste instrumento, garantir o direito do consumidor de reclamar
pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos por ela fabricados e
comercializados, pelo prazo de 01 ano, a contar da data de entrega efetiva dos produtos. Tratando-
se de vicio oculto o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Paragrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as
condicdes abaixo descritas:

N&ao permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manutencdo dos materiais ou equipamentos em
questao.

N&o permitir o uso indevido bem como mau uso dos materiais ou equipamentos em questao.

Seguir detalhadamente todas as orientagGes de uso, bem como os cuidados de limpeza e
conservacao descritos no Manual do Usuario ou instrugdes de uso.

As partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou equipame ntos, nao
estardo cobertas por este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular
determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.
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19. SIMBOLOGIA UTILIZADA
19.1. No equipamento
SIMBOLO | NORMA IEC DESCRIC,AO
D 417-5172 Equipamento de Classe 1l
* 878-02-03 Parte aplicada do Tipo BF
348 3
Atencéo! Consultar os documentos acompanhantes
417-5017 Terminal de Aterramento Geral,
L
- Incluindo o funcional
% 417-5021 Terminal ou ponto de equalizacdo de potencial
/-\_) 417-5032 Corrente Alternada
—— 417-5031 Corrente Continua
q’ *) Conector de entrada USB
*) N . . .
Identifica a tecla que liga e desliga o equipamento pela fonte.
+ ) Polaridade positiva da fonte
- () Polaridade negativa da fonte
' C: - &) Conector de alimentagdo, contato externo com polaridade
positiva, contato interno central com polaridade negativa
Fol Pz E7 *) Nomenclatura adotada para localizagdo de eletrodos no escalpo,
Pl FZ segundo convencéo internacional.
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“ &) Fabricante
N&o descarte o aparelho com residuos domésticos normais. Para
ﬁ *) informacdo sobre a disposi¢do adequada do aparelho, por favor,
entre em contato com o servico responsavel.
IPX0 *) Avaliagdo Ordinaria do Equipamento
% *) rede
A . ”
Y ™ Descarga eletrostatica
C € *) Declaragéo CE de Conformidade
19.2. Na embalagem
SIMBOLO NORMA ISO DESCRICAO
2 TT k 780 Este lado para cima
L M|
) ! R 780 Fragil
L _I
r L "
T 780 Proteja contra chuvas
L A
; ’ / Manusear com cuidado
\'/ 780 Manter protegido contra luz solar
e )
/. l\
N
[
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Material Reciclavel
780 Limite de temperatura
60% 780 Umidade
S ACAAL
\' ,- 780 Empilhamento maximo 5 caixas
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20. ORIENTACAO E DECLARACAO DO
FABRICANTE

Informacdo EMC
Orientacdo e declaragcdo do fabricante
Emiss@es Eletromagnéticas

Este dispositivo ¢é pretendido para o uso ambiente eletromagnético
especificado abaixo.

O wusuario deste dispositivo deve certificar-se que estd usado em tal
ambiente.

Testes de | Conformidade | Ambiente Eletromagnético -
Emissao Orientacao
Grupo 2 O SC 823/840usa a energia de RF somente para sua
Lo funcdes internas. Consequientemente,
RF emissoes
suas emissGes de RF sdo muito baixas e ndo é
CISPR 11 . . N
provavel que cause nenhuma interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.
RF emissdes Classe B O SC 823/840¢ apropriado
CISPR 11 para o uso em todos 0s
EmissBes Harmonicas Classe A estabelecimentos que ndo sejam residenciais e
aqueles conectados
IEC 61000-3-2
a rede publica de distribuicdo de energia elétrica de
FlutuagGes de Tensao/ Conforme baixa tensio
Emissdes de cintilagao que alimente edificacdes para utilizagdo doméstico.
IEC 61000-3-3

Orientacao e declaracédo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Este dispositivo é pretendido para o uso ambiente eletromagnético
especificado abaixo.

O wusuario deste dispositivo deve certificar-se que estd usado em tal
ambiente.
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Teste de

Imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
Eletromagnético —
Orientacéo

curtas e variagdes de
tensdo em linhas de
entrada da fonte de
alimentagéo

IEC 61000-4-11

40% UT (60% dip in
UT) para 5 ciclos 70%
UT (30% dip in UT)
para 25 ciclos<5% UT
(>95% dip in UT)
para 5 sec

+6 kV contato Conforme Os assoalhos devem ser telha de
Descarga madeira,concreto ou ceramica.
Eletrostatica +8 kV ar
Se os assoalhos forem cobertos
(ESD) com o material sintético, a
IEC61000-4-2 umidade relativa deve ser ao
menos 30%.

) o +2 kV para linhas de | Conforme A principal qualidade alimentacéo
Transiente rapido fornecimento de principal deve ser aquela de um
elétrico/estourado alimentagéo ambi_ente tipico em repouso ou

) hospital.

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de

entrada e saida.
Surge +1 kV Modelo Conforme A principal qualidade de

) ) alimentagdo principal deve ser

IEC 61000-4-5 diferencial aquela de um ambiente tipico em

+2 KV Modo Comum repouso ou do hospital
Mergulhos de | <5% UT (>95% dip in A principal qualidade de
tensdo, interrupgdes | UT) para 0.5 ciclo alimentacgéo deve ser aquela de um

Conforme

ambiente tipico do hospital.

Se o usuario do SC
823/840requer a operacao
continuada durante interrupcdes

dos dispositivos principais de
alimentagédo, recomenda-se que 0
equipamento de uma fonte de
alimentacdo interruptivel ou de
uma bateria.

Nota: UT é a tensdo principal da A.C. antes da aplicacdo do nivel do teste.

Orientacédo e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

SC 823/SC 840 - Rev 3.3 01/15

Meditron | ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE




Manual do Usuario

Este

dispositivo

ELETROENCEFALOGRAFO E MAPEAMENTO CEREBRAL - MODELOS

SC 823 E SC 840

é pretendido para o

especificado abaixo.

uso

ambiente

eletromagnético

O wusuario deste dispositivo deve certificar-se que estd usado em tal

ambiente.
Teste de | IEC 60601 | Nivel de | Ambiente
Imunidade Nivel de | conformidade Eletromagnético -
teste Orientacéo
Frequéncia de | 3A/m 3 A/m Conforme Os campos magnéticos de
alimentacao freqiéncia de alimentagédo devem
(50/60Hz)  campo estar na caracteristica de niveis de
magnético uma posicdo tipica em um
dafreqiiéncia ambiente tipico de hospital ou
comercial tipico
IEC 61000-4-8
3Vrms 3VrmsConfome O equipamento de comunicacao
portatil e mével de RF deve ser
i 150 kHz a 80 usado ndo muito perto de
Condugao RF MHz qualquer peca do SC 823/840,

IEC 61000-4-6

incluindo cabos, com a disténcia
recomendada da  separacdo
calculada da equacdo aplicavel a
freqiiéncia do transmissor.

Distancia recomendada de

separacao
d=12VP
d=1.2 YP 80 MHz to 800 MHz

d=2.3VYP 800 MHz to 2.5 GHz

onde P esta a avaliacdo de
alimentacdoméxima de saida do
transmissor em Watts

(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e 0 d esta a uma
disténcia recomendada da
separacdo nos medidores (m).
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As forcas do campo dos
transmissores fixosde RF, como
determinados por um exame
eletromagnético do local, e devem
sermenos do que o nivel de
compliance emcada interferéncia
de escala de freqtiénciab

pode ocorrer  proximo  ao
equipamento

marcada com o seguinte simbolo:

a As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como estacOes de base para os telefones (celular/
sem fio) de radio e rddios mdveis da terra, o radio amador, o rddio AM e FM e transmissdo de tevé ndo pode
ser previstas tedricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores
fixos de RF, um exame eletromagnético do local deve ser considerado. Se a forca medida do campo na
posicdo em que o0 SC 823/840 esta sendo usado exceder o nivel aplicavel de conformidade de RF acima, o
SleepCompact823/840 deve ser observado para verificar a operacdo normal. Se o desempenho anormal for
observado, as medidas adicionais podem ser necessarias, como re-orientacdo ou recolocacdo do dispositivo.

b Sobre a escala de freqtiéncia 150 KHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser menores de 3 VV/m.

3V/m 3 V/m Conforme
Radiated RF

80 MHz a 2.5
IEC 61000-4-3

GHz
NOTA 1

Em 80 MHz E 800 MHz, a escala de frequiéncia mais elevada aplica.
NOTA 2

Estas diretrizes ndo podem aplicar-se em todas as situacfes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcao e pela reflexdo das estruturas dos objetos, e das pessoas.
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Distancias recomendadas da separacdao entre o equipamento de
comunicacdes portatil e mével de RF e este dispositivo.

O SC 823/840 ¢ destinado para uso em um ambiente eletromagnético em que 0s
disturbios de RF sdo controlados. O cliente ou o usuario do SC 823/840 podem
ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre o equipamento de comunicacdes portatil e mobvel de
RF(transmissores) e o SC 823/840 como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacdes.

Distancia de separacéo de acordo com a freqiiéncia do transmissor m
Taxa Maéaxima Saida
de alimentacdo do | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
transmissor W
d=12VP d=12vVCP d=23VP
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 poténcia maxima de saida ndo listado acima, a distancia
recomendada da separacdo nos medidores (m) pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a freqiéncia do
transmissor, onde P é a avaliacdo de alimentacdo maxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz e em 800 MHz, a distancia da separacdo para a escala de frequéncia aplica-se a mais
elevada.

Nota 2: Estas diretrizes ndo podem aplicar-se em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcdo e pela reflexdo das estruturas, dos objetos, e das pessoas.
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