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Politica da Qualidade Medsupply

Atingir as metas estabelecidas, com base na melhoria continua do Sistema da Qualidade,
comprometendo-se com a satisfacdo dos clientes, obtencdo de 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 instrugdes ao proprietario
tem como objetivo explicar o funcionamento dos equipamentos da familia 800/900, bem como a
disposicéo dos comandos, identificar partes fixas e moveis, apresentar caracteristicas técnicas, modo
de instalagdo, montagem e operag&o, instruir o usuario a ter precau¢des no manuseio, bem como
manutencdes preventivas e corretivas, que devem acontecer ao longo do tempo e informar restrigoes

e cuidados.

& ADVERTENCIA

Os equipamentos devem ser utilizados por um médico ou sob prescricdo médica, e instalado no
paciente por um fisiologista devidamente treinado. O equipamento pode ser utilizado em ambiente

assistido (hospital ou clinica médica) ou néo assistido (domicilio do paciente).

Leia atentamente as instrucGes, antes de montar e usar o equipamento. Se encontrar dificuldades,
entre em contato com o departamento técnico da Medsupply, conforme informac6es abaixo:

Tel: + 55 35 3471-0456

Fax: + 55 35 3471-0829

Email: suportetecnico@medsupply.biz

2% a 52 feira das 08:00 as 12:00h e das 13:00 as 18:00h
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.
Por Correio: Medsupply Eletro-Eletrénica Ltda EPP
Jorge Dionisio Barbosa, 261, Boa Vista
Santa Rita do Sapucai - MG - Brasil CEP.: 37.540-000

Verséo 04- 12/02/2024



mailto:suportetecnico@medsupply.biz

Sumario
1. USO E FINALIDADE ..ottt 5
Familia de EQUIPamMeENtoS EEG € PSG ..o s 5
THPOS T8 SINAIS ...ttt bt bbbt e bbb bt b e 5
INTICAGOES. ... ettt bbbt bbbt b Rt R b 6
2. ESPECIFICACOES TECNICAS DO MODELO .....c.oooiviieeieieieeeee e 7
10 =T OSSR 7
SOMIMEIL ...t b ettt b bbb st et et e e e eneebe e 8
R3] T T [ PSSRSO 10
=10 o) PSSR SR 11
V=] () T PP P PP P UPROPPRPR 13
PSG 2020 ...ttt b e £ bRttt e bRttt e nn it 14
3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO......coooiiieieieieseeteiee st saeses s, 15
4. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO (ROTULOS)......ooooiiereeererereeiee s, 17
5. COMPONENTES DE ACESSORIOS ......cooiiieieieieteeteee s saesas s, 17
6. Instrugdes para o uso e manutencéo do Equipamento EM de forma a minimizar o
Impacto Ambiental durante sua Vida Util ESPerada; ..........cccoocviviieiiiieiic v 22
6.1  PreCauGOES NO USOD ......cc.oiuiieieiieiisiisiiste sttt ettt b e 22
6.2 Restricdes com Relacdo ao ambiente, onde se instala a familia 800/900 e acessorios...... 22
6.3 Restri¢des com Relagdo ao Uso da Familia 800/900 com outros equipamentos............... 23
6.4 ReStrig0es COM 0S EIETIOTOS .........ciiiiiiiriiite e 24
6.5 Restrigoes com Relagao @ ESteriliZagao .........ccovveeeiiiriie e 24
6.6. Restricdo quanto cabo de aliMeNTACAD .........eoveieiriiiiiie e 24
6.7 Condiges Ambientais Para OPEIaAGAD .........ccooveveiiiririnie ettt 24
6.8 Condig¢des Ambientais para Transporte € Armazenamento..........ccoovevvvererererereneerennens 24
7. CONSIDERAGCOES SOBRE SEGURANGA .......cooovvvrvereeeeeereeeeessessenssssenssnsies s, 24
7.1. Normas de Segurancga e Compatibilidade Eletromagnética ............ccccoovvvireiinenncnnenn, 24
7.2. OrientacOes Gerais Relacionadas & Compatibilidade Eletromagnética...........c.cccceue.e. 25
8. DIRETRIZESE DECLARACOES DO FABRICANTE - EMISSOES
ELETROMAGNETICAS. ...ttt sttt e st e ra e e nte e nte e saeesneeaneeanes 27
9. Diretrizes e Declaragdes do Fabricante — Emissfes Eletromagnéticas ........c..ccocevveverennne. 28
9.1 Instalacio do Programa WINMAEP ........ccceieieieiriiise et 32
9.2. INStAlaga0o dO DIFIVEE USB ......c.coiiiiiiiiiiieeee s 33

Verséo 04- 12/02/2024




9.3. AJUSLES O PACIENTE NOTA.......coueiiiiiiiiiieiie e 33
10. CONFIGURAGCOES DE OPCOES DE UTILIZACAO ..o, 33
11. o] 1 [T SRRSO 34

Requisitos de Seguranca € efiCACIA..........ccccviii e s 34
12. Distancias recomendadas da separacéo entre o equipamento de comunicagdes portatil
e movel de RF € St diSPOSITIVO .......ecviiiiciiii i 37

MaANULENGAD PrEVENTIVA ..ottt 38

Y LU (=] Lo (o N @] o =1 1 LYZ- WSSO 39

(O 1 (0TS I USSR 39

Proteg8o AMDIENTAL..........ccooiiiie e 39

Manutencao periddica (Verificagdo de desempenho do USUAKIO)........cccvvcvvvrenieneninieieennan, 40

FUSIVEIS ..ottt b e b et e b et e e e et e s e e Rt e Re e R e R e R e R et e et et neeneene e 40

ESQUEMAS 0B CHICUITO ..ottt 41

T K o] € TSP PO P PUPTPURPTRRUPPPRN 42

Os eletrodos de EEG, EMG Pernas/Queixo, ECG e EOG.........cccccuevvviveiieni i se e 42

SIMDOI0S NO BQUIPAMENTO ...ttt 44

SIMbO0I0S NA EMDAIAGEM.......cciiii e st resra et 45

Verséo 04- 12/02/2024




\/LMED/SUPPLY

& A VIDA UTIL DOS EQUIPAMENTOS DA FAMILIA 800/900 E DE 12 ANOS.

1. USO E FINALIDADE

e Os modelos da familia 800/900 sdo equipamentos registradores de sinais fisiologicos, usados
em pacientes adultos ou infantis para diagnoéstico de disturbios que necessitam de laudo
meédico para um tratamento adequado;

¢ A finalidade dos equipamentos da familia 800/900 séo a realizagdo de exames para anélise
de parametros respiratdrios (Modulo Central), Eletroencefalografia de rotina ou prolongado
(médulo EEG-Full, Shader e Vertex), polissonografia (médulo PSG-Full, Lamarck e
Sommeil);

e Os equipamentos da familia 800/900 séo para uso em Unico-paciente;

e Os equipamentos da familia 800/900 captam a informacdo fisioldgica e traduzem estes
parametros em gréaficos, apresentados na tela do computador, para revisao diagndstica de
clinicos e médicos;

e Os equipamentos da familia 800/900 podem ser usados nos hospitais que tenham centro
diagnostico, nas clinicas do sono, nas clinicas de neurofisiologia e em ambiente doméstico.

Familia de Equipamentos EEG e PSG
Semelhancas quanto ao funcionamento e utilizacéo:
e Captacdo de sinais bioldgicos com eletrodos e sensores (ndo invasivos);
o Amplificacdo desses sinais;
e Conversdo do formato analdgico para digital.

Tipos de sinais

Os sinais captados pela familia 800/900 sdo os para analise de parametros cardiorespiratérios
(pressédo, fluxo, esforco toraxico e abdominal), além de EEG, ECG, EMG perna, EMG queixo, EOG
e Oximetria.

EEG: analisa a atividade elétrica cerebral espontanea.

ECG: é o sinal que deteta a atividade elétrica do coragdo.
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EMG perna: é a somacao algébrica de todos os sinais detectados na perna.
EMG queixo: é a somacdo algébrica de todos os sinais detectados no queixo.
EOG: é um sinal que mede e registra o potencial de repouso da retina do olho.

Oximetria: nivel de saturacdo de oxigénio no sangue.

Funcionamento em conjunto com um microcomputador PC, com armazenamento na forma
de arquivos para permitir exibicdo na forma de graficos tracados, com uso de um software e aplicativo
funcionando na plataforma Windows. O software possui os recursos de filmagem, marcacdo de
eventos e geracao de relatorios. Possui um algoritmo que permite decomposicéo das frequéncias, que
sdo feitas pela transformada rapida de Fourier, oque possibilita gerar graficos topogréaficos da
distribuicdo de sinais. Permite todas as facilidades da informética e internet como, envio de exames
e resultados a distancia, captacdo de exames em um local e posterior envio para outro, onde serdo
analisados.

IndicacGes

e Sonoléncia diurna excessiva (Narcolepsia, Hipersonia Idiopatica ou recorrente, etc);

e Distlrbios respiratérios durante o sono:

e Roncos, sindrome da apnéia obstrutiva do sono sindrome de aumento de resisténcia das vias
aéreas superiores;

e Controle pos-tratamento (cirurgia, sonoplastia, aparelhos bucais, etc) e de Sindrome de
apnéia obstrutiva do sono;

e Distarbios do ritmo cardiaco que ocorrem durante 0 sono;

e Distlrbios de comportamento que ocorrem durante o sono (Sonambulismo, Distarbio de
comportamento do sono REM, Epilepsias, etc);

¢ Sindrome de pernas inquietas e movimentos periddicos dos membros;

e Insbnia;

e Suspeitas de alteracdes da atividade elétrica cerebral e dos ritmos cerebrais fisiologicos;

e Epilepsia ou suspeita clinica dessa doenga;

e Pacientes com alteracdo da consciéncia;

e Avaliacdo diagndstica de pacientes com outras doencas neuroldgicas (ex: infecciosas,

degenerativas) e psiquiatricas.
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2. ESPECIFICACOES TECNICAS DO MODELO

Finder 900

O Finder 900 é composto por quatro mddulos, cada um com caracteristicas fisicas distintas,

definidas com as seguintes especifica¢oes:

70 mm 120 mm 25 mm 125 gramas
70 mm 120 mm 25 mm 86 gramas
75 mm 120 mm 25 mm 150 gramas

EEG Full 95 mm 150 mm 30 mm 250 gramas

Moédulo Bateria 53 mm 75 mm 17 mm 110 gramas

Especifica¢es Técnicas

IP - Energizado por fonte de alimentagao interna

Do tipo BF — prote¢do de encontro a choque elétrico
Ultra baixa — 3,3Vdc em todos os circuitos internos
Li-lon de 3,7 VVdc 2600 mAH

Protecdo contra penetragdo de agua (sem T
protecao)

Ambiente rico em oxigénio, mistura de 5
Uso ndo adequado

gases anestésicos ou 6xido nitroso

Comunicacao Serial digital (RS232 com modulo externo)

Conexdes RJ11, Touch Proof 549 (2 vias e 3 vias)

Versdo 04- 12/02/2024
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Eletrodos EEG, EMG, Mento, EMG Pernas

Sensor oximetria;
Sensor termistor;
Canula (fluxo respiratério e ronco);

Sensores

Sensor de esforgo respiratério (abdominal/Torécico);
Sensor de posicao;
Sensor de Ronco.

Tempo de Gravagéo Periodos continuos (minimo 20 Hs)

Amostras 5a 512 amostras (Tipico = 128 amostras)

o Cartdo de memoria removivel Padrdo SD DE 4G a
Memoria

16G
Versao do Software de Andlise Medlab V2015 ou Somnium V.1.2.0.142 (opcional)

EspecificacGes Técnicas do Carregador

Tipo de Protecdo Contra Choque Equipamento Classe I
Poténcia Méaxima de Entrada 10 VA

Tensdo Maxima de Saida 5,2 VVce / 450 mA

Fusivel 500 Ma / 250 Vac

Sommeil

O Sommeil é composto por um modulo, com as seguintes caracteristicas fisicas e especificagdes:
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MODULO LARGURA ALTURA PROFUNDIDADE PESO

Central 110 mm 194 mm 65 mm 600 gramas

Especificacdes Técnicas

Equipamento de Classe IP — Energizado por fonte de alimentagdo externa

Parte aplicada Do tipo BF — prote¢do de encontro a choque elétrico
Tensdo de alimentacéo Ultra baixa — 5Vdc em todos os circuitos internos

Bateria N&o aplicavel

Protegdo contra penetracdo de agua S
(sem protec¢ao)

Ambiente rico em oxigénio, mistura de y
- e Uso néo adequado
gases anestésicos ou 6xido nitroso

EEG, EOG (E e D), EMG-Q (E e D), ECG-1, Tibial
Eletrodos (E e D), Aux (1,2,3), Aux-4 (Céanula 2) e Aux-5
(ECG-2)

Sensor de Oximetria;
Sensor Termistor;
Canula (fluxo respiratdrio e ronco);

Sensores L _ .
Sensor de esforgo respiratorio (Abdominal/Toracico);
Sensor de Posicdo;
Sensor de Ronco.

Tempo de Gravagao Indefinido

Amostras 1024 amostras por segundo
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Memoria Nao aplicavel

Versao do Software de Analise Medlab V2019 ou Somnium V.1.2.0.142 (opcional)

Especificacbes Técnicas da Fonte

Tipo de Protecdo Contra Choque Equipamento Classe Il

Poténcia Maxima de Saida 5Vcec/ 1A

Fusivel T4AL250VAC

Shader

O Shader é composto por um mdédulo, com as seguintes caracteristicas fisicas e especificacdes:

MODULO LARGURA ALTURA PROFUNDIDADE PESO

Central 110 mm

Especificaces Técnicas

Equipamento de Classe IP — Energizado por fonte de alimentagdo externa
Parte aplicada Tipo BF — protecdo de encontro a choque elétrico

H ~

Tenséo de alimentacio Ultra baixa — 5Vdc em todos os circuitos internos

68 mm 194 mm 600 gramas

Bateria Néo aplicavel

Protecdo contra penetracdo de agua
E > ¢ L IPX0

(sem protecao)

10
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Ambiente rico em oxigénio, mistura de 5
Uso ndo adequado

gases anestésicos ou 6xido nitroso

Comunicacao USB, Ethernet

Conexdes RJ11, RJ45, Touchproof 1,5, Jack J4 2,1 mm
Eletrodos EEG

Sensores N&o aplicavel

Tempo de Gravagéo Indefinido

Amostras 1024 amostras por segundo

Versdo do Software de Analise Medlab V2019 ou Somnium V.1.2.0.142 (opcional)

Especificacbes Técnicas da Fonte

Tipo de Prote¢do Contra Choque Equipamento Classe Il

Poténcia Maxima de Saida 5Vcec/ 1A

Fusivel T4AL250VAC

Lamarck

O Lamarck é composto por um médulo, com as seguintes caracteristicas fisicas e especificacdes:

MODULO LARGURA ALTURA PROFUNDIDADE PESO

11
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Central 110 mm 68 mm 194 mm 600 gramas

Especificagdes Técnicas

IP — Energizado por fonte de alimentagdo externa
Tipo BF —5 Vdc em todos os Circuitos Internos
Ultra baixa — 5Vdc em todos os Ciruitos Internos

Protegdo contra penetracdo de agua 5
(sem protecéo)

Ambiente rico em oxigénio, mistura de

" . . . Uso néo adequado
gases anestésicos ou 6xido nitroso

RJ11, RJ45, Touchproof 1,5, Jack J4 2,1 mm

EEG, OCG (E e D), EMG Mento (E e D), ECG, EMG
Eletrodos .
Perna, Auxiliar

Sensor oximetria;

Sensor termistor;

Canula (fluxo respiratdrio e ronco);

Sensores . . -
Sensor de esfor¢o respiratério (Abdominal/Toracico);
Sensor de Posicéo;

Sensor de Ronco.

Tempo de Gravagao Indefinido

Amostras 1024 amostras por segundo

Memodria Nao aplicavel

12




Versdo do Software de Analise Medlab V2019 ou Somnium V.1.2.0.142 (opcional)

Vertex

O Vertex é composto por um modulo, com as seguintes caracteristicas fisicas e especificagdes:

MODULO LARGURA ALTURA PROFUNDIDADE PESO

Central 110 mm 68 mm 194 mm 600 gramas

Especificaces Técnicas

IP — Energizado por fonte de alimentagdo externa
Tipo BF —5 Vdc em todos os Circuitos Internos
Ultra baixa — 5Vdc em todos os Ciruitos Internos

Protecdo contra penetracdo de agua 5
(sem protecéo)

Ambiente rico em oxigénio, mistura de

. . . . Uso néo adequado
gases anestésicos ou 6xido nitroso

EEG, OCG (E e D), EMG Mento (E e D), ECG, EMG

Perna, Auxiliar

Eletrodos

Sensores Nao aplicavel

13
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Tempo de Gravagéo Indefinido

Amostras 512 amostras por segundo

Memodria Nao aplicavel

Versao do Software de Andlise Medlab V2019 ou Somnium V.1.2.0.142 (opcional)

Especificaces Técnicas da Fonte
Tipo de Protecdo Contra Choque Equipamento Classe Il

Poténcia Maxima de Saida 5Vcec/ 1A

PSG 2020

O 2020 é composto por um modulo, com as seguintes caracteristicas fisicas e especificagdes:

MODULO LARGURA ALTURA PROFUNDIDADE PESO

Central 90 mm 48 mm 155 mm 400 gramas

Especificagbes Tecnicas

Equipamento de classe IP — Energizado por fonte de alimentagdo externa
Entrada Tipo BF —5 Vdc em todos os Circuitos Internos

14




Tensédo de alimentacdo

Bateria

Protegdo contra penetragdo de agua
(sem protecao)
Ambiente rico em oxigénio, mistura de

gases anestésicos ou 0xido nitroso

Comunicacao

Conexoes

Eletrodos

SE NS

Tempo de Gravagao

Amostras

Memoria

Versao do Software de Analise

\/LMED/SUPPLY

Ultra baixa — 5Vdc em todos os Ciruitos Internos

N&o aplicavel

IPX0

Uso ndo adequado

USB, Ethernet

USB, Touchproof 1,5, Jack J4 2,1mm.

EEG, OCG (E e D), EMG Mento (E e D), ECG, EMG
Perna, Auxiliar

N&o aplicavel

Indefinido

512 amostras por segundo
Néo aplicavel

Medlab V2019 ou Somnium V.1.2.0.142 (opcional)

3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O modulo CENTRAL Familia 800/900 é o modulo principal do sistema, onde estdo contidos

os amplificadores dos sinais dos sensores respiratorios como: cénula, termistor, sensor de

posi¢cdo, microfone de ronco, sensores de esforco respiratorio abdominal e toracico, oximetria,

EMG de pernas esquerda e direita e um canal auxiliar.

Possui também as conexdes para a bateria, o cartdo de memoéria SD, Remoto, CPAP, conector

de expansdo para PSG-Full ou EEG-Full e saida de dados digital.

15
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O equipamento € alimentado com a bateria e grava todos os sinais fisiologicos sincronizados, em
um cartdo de meméria removivel (padrdo SD).

No inicio da instalacdo no paciente, os dados cadastrais do mesmo séo inseridos com o Médulo
Remoto.

Apb6s a gravacdo do exame, o cartdo de memoria (SD) € retirado e conectado a um
microcomputador que tenha o software de analise instalado (Medlab 2019® ou Somnium®
V.1.2.0.142 (opcional)), para ser analisado e gerado o laudo do paciente.

Para gravar exames de polissonografia completa (protocolo conforme AASM), € necessario ter o
mdédulo PSG-Full acoplado, com todos eletrodos : M1, M2, C3, C4, F3, F4, 01, 02, EOG-D, EOG-
E, ECG-1, ECG-2, ECG-RF, EMG-QD, EMG-QE, EMG-RF e Terra de Paciente.

Para gravar exames de eletroencefalografia completa (protocolo 10-20) mais sinais

respiratorios, é necessario ter o médulo EEG-Full acoplado, com todos os eletrodos.

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para o uso em areas
industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em ambiente residencial (para o
gual normalmente e requerida a IEC/CISPR 11, Classe B) este equipamento pode ndo oferecer
protecdo adequada a servigos de comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar

medidas de mitigagéo, como realocar ou reorientar o equipamento.

& ADVERTENCIA

A familia 800/900 ndo possui alarmes e ndo deve ser usado como monitor paramétrico em UTI’s,

monitor automatizado para apneiais ou monitor cardiaco.

& ADVERTENCIA

N&o utilizar notebooks, tablets ou telefones celulares no quarto do paciente durante o periodo de

gravacao do exame, por serem emissores de energia eletromagnética.

16
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4. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO (ROTULOS)
Todos os modelos do equipamento possuem etiquetas indeléveis na parte traseira, indicando o

modelo, o0 nimero de registo ANVISA e o nimero de série/lote:

Exemplo:
Medsupply Eietro-eietrénica Lida.
R. Jorge Dionisio Barbosa 261
Loteamento Boa Vista -Santa Rita do Sapucai-MG
37540-0600
Tel: (035 ) 3471-0456
Data de fabricagao
Registro ANVISA N°
AVISO
Nao remover esta tampa .
Abrindoc o equipamento a MEDSUPPLY
nao se responsabiliza pela garantia e
assisténcia técnica do mesmo,
www.medsupply.biz industria Brasileira
Figura 5
5. COMPONENTES DE ACESSORIOS

O Finder 900 é composto pelos seguintes itens:

e Modulo CENTRAL (Fig.1)
17
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Mddulo PSG-FULL (Fig.2) (opcional);

Kit de canula (Fig.13) Mddulo EEG-FULL (Fig.3) (opcional);
Madulo Remoto (Fig.4);

Cartdo de memoria SD (Fig.5);

Mddulo Bateria (Fig.6);

Carregador de Bateria (Fig.7);

Cabo de conexao Lemo( Fig.8);

Cabo de comunicacdo RJ11 (Fig.9);
Airflow(Termistor) (Fig. 10);

Faixas Abdominal/Torécica (Fig.11);

Faixa Plestimografica (Fig.12);

Kit de canula (Fig.13);

Sensor de oximetria adulto (Fig. 14);

Microfone (Fig.15) ;

Eletrodos de EEG (Fig. 16);

Eletrodos de Pernas (Fig.17);

Eletrodos de ECG (Fig.18);

Eletrodos de Queixo (Fig.19);

Pasta Supply Fix PSG (Fig.20);

CD instalagéo Sonolab 2016 (Fig.21);

Cinta de Fixacéo (Fig.22);

Capas Holter Silicone (Central/Remoto)(Fig.23);
Chave de Acrilico para inserir o Cartdo SD(Fig.24);

18
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Figura 1 Figura 2 Figura 3

Figura 4
Figura 5 Figura 6

Figura 9

Figura 8
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Figura 10

Figura 11

Figura 12

Figura 13

Figura 14

Figura 15

Figura 16

Figura 17

Figura 18
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Figura 19 Figura 20

Figura 21

Figura 22

Figura 24

Figura 23

O Vertex e Shader é composto pelos seguintes itens:

01 jogo de eletrodos com 25 unidades (Vertex conta com 25 unidades);

Cabo terra externo - 1 unidade;

Fonte de alimentacdo 5V — 1 unidade (Vertex ndo possui fonte);

Cabo USB com 3 metros - 1 unidade;

Pedestal de chdo com suporte de fixacao e suporte para pendurar - 1 unidade;

Bolsa de transporte - 1 unidade;

Pote de 01 kg pasta Supply-Fix EEG - 1 unidade;

Software e manual de Instrucdes - Em midia eletronica no formato PDF (software sem
limite de instalacdo e com Audio Estimulador integrado).

21




O Sommeil e 0 Lamarck é composto pelos seguintes itens:

6.
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Eletrodos de disco (ouro) com 1,50m - 25 unidades (Lamarck com 25 unidades);

Eletrodos de disco (ouro) com 2,50m - 6 unidades (Lamarck 3 unidades);

Body Position - 1 unidade;

Sensor de ronco/microfone - 1 unidade;
Airflow - 1 unidade;

Faixas abdominal e toracica - 2 unidades;
Sensor de Oximetro - 1 unidade;

Filtro de canula/transdutor de presséo - 6 unidades;
Canula pléastica - 6 unidades;

Cabo de rede - 1 unidade;

Cabo terra externo - 1 unidade;

Cabo USB A/B de 5m - 1 unidade;
Cordao com presilhas - 1 unidade;

Suporte plastico - 1 unidade;

Suporte de fixagdo e suporte para pendurar - 1 unidade;

Bolsa de transporte - 1 unidade;
Pote de 01 kg pasta Supply-Fix PSG - 1 unidade;

Software e manual de instru¢es - Em midia eletrénica no formato PDF.

Instrucdes para o uso e manutencdo do Equipamento EM de forma a

minimizar o Impacto Ambiental durante sua Vida Util Esperada;

6.1 Precaucdes no Uso

a) Este equipamento ndo pode ser usado simultaneamente por mais de um paciente!

6.2 RestricGes com Relacdo ao ambiente, onde se instala a familia 800/900 e acessorios

a) A familia 800/900 nao tem protecdo contra penetracao de agua e outros liquidos, devendo o usuario

proceder para que tal fato ndo ocorra sob risco de gerar danos ao equipamento (IPX 0).

A familia 800/900 é um Equipamento sem prote¢do para Ambiente Rico em Oxigénio e ndo deve ser

utilizado na presenca de mistura anestésica inflamavel, ou qualquer outro gas ou liquido inflaméavel,
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b) Quanto a instalacdo siga as orientacGes da Classificacdo NBR IEC60601-1 e normas colaterais.

6.3 Restricbes com Relacdo ao Uso da Familia 800/900 com outros equipamentos

a) A Familia 800/900 € sujeita a interferéncia durante o acionamento de equipamento eletro cirdrgico,
bisturi elétrico, ressonancia nuclear magnética, raios-x e outros dispositivos emissores de campo
eletromagnético intenso;

b) A Familia 800/900 ndo deve ser usada simultaneamente com desfibriladores. O equipamento n&o

é a prova de desfibrilacéo;

¢) A utilizacdo simultanea com certos tipos e equipamentos médicos como marcapassos cardiacos e

outros estimuladores, representa perigo de segurancga ao paciente;

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

cardiacas;

e) A colocagdo inadequada dos eletrodos de um equipamento eletro cirdrgico pode causar
queimaduras graves. Nesta condi¢do a corrente gerada pelo dispositivo eletro cirdrgico de alta
frequéncia poderéd fluir indevidamente através dos eletrodos do eletroencefaldgrafo, causando
gueimaduras na pele sob os eletrodos, é expressamente recomendavel que se retire todos os eletrodos

da Familia 800/900 do paciente antes do procedimento cirurgico;

f) A conexao 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) Ndo conecte a Familia 800/900 a equipamento ndo descrito neste manual. Consultar o suporte
técnico sobre a possibilidade de conexao.

j) Antes de conectar foto estimulador, audio estimulador ou qualquer acessério ao
eletroencefaldgrafo. Certifique-se de que atenda as normas de seguranca para equipamentos médicos

e consulte a Meditron quanto a compatibilidade técnica com o eletroencefaldgrafo;

k) O uso de equipamento elétrico ndo adequado a pratica médica incorre em risco de seguranca.
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a) Em geral, eletrodos e sensores sdo partes delicadas que devem ser manuseadas com cuidado,

6.4 Restri¢bes com os eletrodos

evitando que o condutor do eletrodo seja tracionado ou frequentemente flexionado junto ao pino de
seguranca, e a concha que leva a quebra do condutor em pouco tempo por fadiga do material;

b) Antes da aplicacdo, verifigue se os eletrodos estdo com conexdes em bom estado, sem presenca de
oxidacdo 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) Né&o lave ou use solvente para limpar os eletrodos. Proceda a limpeza conforme;

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

6.5 Restri¢des com Relagdo a Esterilizacio

Com relacdo a Familia 800/900 e a Fonte de Alimentacdo Epower380108
a) Nao esterilize;

b) Néo leve a autoclave.

c¢) Nao utilize solventes de qualquer tipo (thinner, acetona etc.)

6.6. Restricdo quanto cabo de alimentagao

a) Tomar cuidado ao manusear o cabo de alimentacéo;

b) O cabo flexivel de alimentacdo s6 deve ser substituido pela assisténcia técnica da Medsupply
Eletroeletronica.

6.7 Condi¢des Ambientais para Operacao
a) Temperatura: de 10° a 26° Celsius;

b) Umidade relativa: de 25% a 80% sem condensacéo

6.8 Condigdes Ambientais para Transporte e Armazenamento
a) Temperatura: de -10° a 40° Celsius;

b) Umidade relativa: de 20 a 90% sem condensacéo;

7. CONSIDERACOES SOBRE SEGURANCA

7.1. Normas de Seguranca e Compatibilidade Eletromagnética

A Familia 800/900 foi projetado e construido para atender as seguintes normas de seguranga para
equipamentos eletromédicos:

a) NBR IEC60601-1:2010 + Emenda 1:2016;
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b) NBR IEC60601-1-2:2017

c) NBR IEC60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020
d) NBR IEC60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014;
e) NBR IEC60601-2-26:2014

Nota: As caracteristicas de emissGes desde equipamento o tornam adequado para 0 uso em areas
industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para
0 qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode ndo oferecer
protecdo adequada a servigos de comunicacgdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar

medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

7.2. OrientacOes Gerais Relacionadas a Compatibilidade Eletromagnética

« A Familia 800/900 utiliza internamente e pode irradiar energia eletromagnética, estando sujeita aos
limites de emissdo impostos pela norma NBR IEC60601-1-2. Mesmo assim, numa particular
instalacdo, ndo ha garantia de que esta emissdo ndo causara interferéncia em outros aparelhos de uso
médico, de comunicagdo ou de navegacdo. Se a Familia 800/900 vier a causar interferéncia prejudicial
a outro equipamento, fato que pode ser verificado simplesmente ligando-se e desligando-se a Familia
800/900, recomenda-se posiciona-lo de forma a aumentar a distancia entre ele e o equipamento
afetado.

« A familia 800/900 ndo deve ser usada proximo de, ou empilhado sobre outro equipamento
eletroeletronico. Se esta forma de uso for necessaria, os resultados obtidos devem ser observados para
verificar se ha operagdo normal nesta configuragdo.

« A familia 800/900 ndo deve ser conectada as redes locais formadas por equipamentos (painéis de
conexdo, hubs, chaveadores, roteadores etc.) que ndo oferecam grau de protegdo elétrica adequada
conforme norma IEC 60950. Recomenda-se a ligacdo da familia 800/900 diretamente ao computador,
utilizando-se o cabo USB fornecido em conjunto, consulte o fabricante para medidas de protegdo
adicionais.

« A familia 800/900 possui amplificadores sensiveis & interferéncia eletromagnética. Para evita-las
deve ser instalado e utilizado conforme as recomendacdes deste manual. Em alguns locais de
instalacdo, as protecOes internas contra interferéncia podem ndo ser suficientes. Para identificar e
eliminar outra fonte indesejavel de interferéncia proceda da seguinte forma:

a) Mude a posicéo da familia 800/900 e seus eletrodos, mantenha os fios dos eletrodos reunidos e
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evite formar lagcos com eles, afaste os eletrodos do cabo de forca do eletroencefalégrafo.
b) Afaste a familia 800/900 e seus eletrodos de fontes de ruido eletromagnético, tais como lampadas
fluorescentes, reatores eletronicos, telas de cristal liquido de computadores portéateis, 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 eletromédicos, cabos de forga e extensdes de tomadas.
c) Desligue um a um os aparelhos elétricos que se encontram proximos da familia 800/900,
procurando identificar a fonte da interferéncia.
d) Sempre que possivel, utilize um circuito elétrico diferente daquele ao qual esta conectado o
equipamento que origina a interferéncia.
e) Procure colocar o paciente sobre uma superficie aterrada, sentando-o em uma cadeira metalica ou
deitando-0 em uma maca metélica aterrada.
f) Verifique se ndo existem fontes poderosas de irradiacdo eletromagnética proxima ao local onde o
equipamento esta instalado, tais como: torres de estacdes de telefonia mdvel, emissoras de radio e
televisdo, equipamentos de ressonancia nuclear magnética etc. Caso existam, posicione o
equipamento no local mais distante possivel destas fontes.
Com relagdo a compatibilidade eletromagnética, a Familia 800/900 foi testada com os seguintes
acessorios:

o Fonte de alimentacdo Epower 380108;

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

e Sensores e faixas.

e Cabo de conexdo USB entre a familia 800/900 e o computador;

e Conjunto de informaética.
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 duragdo (“estalidos” ou “clicks”). Seu funcionamento néo €
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 localizacdo

acima e, se possivel, remové-los.
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Atencdo: Consultar o suporte técnico para medidas adicionais.

Nota: A familia 800/900 pode ser usada a beira de leito em situa¢des controladas, quanto todos os
equipamentos proximos a familia 800/900 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 cabecalho, no
borne conexdo terra (vide 3.11 Painel Traseiro). Sendo possivel realizar também exames, nas
mesmas situagOes controladas em unidades de terapia intensiva, com resultados que permitam o

auxilio no diagnéstico da morte encefélica.

Nota: Em caso de falta de energia elétrica, caso o equipamento seja utilizado em um computador
sem um no break, ele é desligado, porém o exame é salvo automaticamente até o momento da

interrupgao.

& Caso haja alguma perturbagdo durante a realiza¢do do exame, espere a perturbagdo passar,

abra novamente o software e faga a conexdo novamente com o equipamento.

8. DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANTE - EMISSOES

ELETROMAGNETICAS
Os equipamentos da Familia 800/900 sdo destinados ao uso em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Convém que o comprador ou o0 usuario dos equipamentos da Familia 800/900

garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

~ AMBIENTE ELETROMAGNETICO
ENSAIO DE EMISSOES CONFORMIDADE -DIRETRIZES

Emissdes RF Os equipamentos da Familia 800/900

CISPR 11 ut|I|z~a energia de RF apenas para suas

fungdes internas.

Portanto, suas emissfes de RF sdo muito

baixas e provavelmente ndo causardo

qualquer interferéncia em equipamentos

eletrbnicos nas proximidades.

Emissoes RF Classe A Os equipamentos da Familia 800/900 sdo
CISPR 11 apropriados para uso em todos 0s
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Emissdes de Harmonicas

IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuacao de Tensao /

Emiss6es de Cintilagéo
IEC 61000-3-3

Né&o aplicavel
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estabelecimentos que ndo sejam
domicilios e aqueles diretamente
conectados a rede publica de alimentagdo
elétrica de baixa tensdo que alimenta as
edificagdes utilizadas como domicilio,
desde gue a adverténcia abaixo seja
respeitada:

Aviso: Este equipamento é destinado ao
uso apenas por profissionais da saude.
Este equipamento pode causar
interferéncia por radio ou pode atrapalhar
o funcionamento de equipamentos nas
proximidades.

Pode ser necessario tomar medidas de
mitigacéo, tais como reorientar ou
realocar os equipamentos da Familia
800/900 ou blindar do local.

9. Diretrizes e Declarac6es do Fabricante — Emissfes Eletromagnéticas

Os equipamentos da Familia 800/900 sdo destinados ao uso em ambiente eletromagnético

especificado abaixo. Convém que o comprador ou 0 usuario dos equipamentos da Familia 800/900

garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Nota: Ut é a tensdo de rede c.a anterior a aplicagdo a nivel de ensaio.

Ensaio de
Imunidade 60601

Descarga + 8 kV Por contato direto
Eletrostatica

(DES) +2Kv|£4Kv|+x8KvV|

+ 15 Kv pelo Ar
IEC 61000-4-2

* 2 KV para linhas de

Transitdrios ‘ Ata {ififla
Elétricos alimentacdo elétrica

Répidos

+ 1 KV para linhas de

IEC 61000-4-4 entrada /safda

Nivel de Ensaio da IEC

Conforme

Nivel de Ambiente Eletromagnético
Conformidade

- Diretrizes
Convém que os pisos sejam de
madeira, concreto ou
cerdmica, Se 0S  pisos

Conforme estiverem  recobertos  por

material sintético, convem
gue a umidade relativa seja de
pelo menos 30%.

Convém que a qualidade da
alimentacdo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.
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Surtos

IEC 61000-4-5

Quedas de
tensao,
interrupcoes
curtas, e
variagoes de
tensao nas linhas
de entrada da
alimentacgdo
elétrica.

IEC 61000-4-11

Campo
magnético
gerado pela
frequéncia da
rede elétrica
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel — Fase-Fase: + 0,5
kVelkV

Nivel — Fase-GND: +0,5
kV, + 1kV e £2 kV linhas

(s) ao solo

Nivel (% UT)/Duragéo
0% durante ¥ ciclo

0% durante 1 ciclo

70% durante 25/30 ciclos
0% durante 250/300
ciclos.

30 AIM

Conforme

0% Ut

250/300 ciclos
N&o suportado

Demais: Em
conformidade

Conforme
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Convém que a qualidade da
alimentacdo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.

Convém que a qualidade da
alimentacéo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.

Se 0 usuario dos
equipamentos da Familia
800/900 precisarem de
funcionamento continuo
durante interrupcdes da
alimentac&o da rede elétrica,
é recomendavel que os
equipamentos da Familia
800/900 sejas

alimentado por uma.

Convém que campos
magnéticos na frequéncia da
rede de alimentagdo tenham
niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial.

NOTA UT é a tensdo de rede c.a. anterior a aplicacé@o do nivel do ansaio.

Imunidade Radiada a compo préximo

Frequéncia Banda? Servigo? Poténcia Distancia
deensaio  (Mhz) (Mhz) Maxima (m)
(Mhz) (W)

380 -

385 Tetra 400 18 0,3
390
430 - GMRS 460,

450 0,3
470 FRS 460

Nivel de Nivel de
ensaio de | conformidade
imunidade
(V/m)
Nivel de
27 conformidade
reduzido
Observacao 1
Nivel de
28 conformidade

reduzido
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710
745
780

810

870

930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

704 -
787

800 -
960

1700 -
1990

2400 -
2570

5100 -
5800

Banda LTE
13, 17

Gsm 800/900,
TERRA 800,
Iden 820,
CDMA 850,
BANDALTE
5
GSM 1800,
CDMA 1900,

GSM 1900,
DECT,
BANDA LTE
1,34
25 UMTS
Bluetooth,

WLAN, 802,
11 b/g/n, RFID
2450, Banda
LTE7

WIlan 802.11
a/n

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3
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Observagdo 1
Nivel de
conformidade
reduzido
Observagéo 1

Nivel de
28 conformidade

reduzido
Observagdo 1

28 Em

conformidade

Em
28
conformidade

Em

conformidade

Observacéo 1: Nestas faixas de frequéncias podem ocorrer perturbaces nos sinais adquiridos,
durante a aplicacdo das mesmas, retornando as caracteristicas normais instantaneamente, sem
intervencdo do operador ao término das mesmas.

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

Diretrizes e declaracdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos o0s

EQUIPAMANETO e SISTEMAS que ndo sdo de SUPORTE A VIDA.

A Familia 800/900 é destinada ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Convém que o comprador ou 0 usuério dos equipamentos daa Familia 800/900 garanta que este seja

utilizado em tal ambiente.
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ABNT NBR IEC 60601 Conformid | Ambiente eletromagnético —
Ensaios de ade diretrizes
imunidade
0Os campos magnéticos de frequéncia da corrente devem estar na
RF Conduzida | Faixa de frequéncia: caracteristica de niveis de uma localizacdo em um ambiente tipico
IEC61000-4-6 | 0,15MHza 80 Conforme | hospitalar ou residencial.
MHz 0 equipamento de comunicacao portatil e movel de RF deve ser
Nivel: 3 VRMS na faixa usado n3o muito perto de qualquer peca do Sleep Compact
toda e 6 VRMS nas 800/810, incluindo cabos, com a distancia recomendada da
bandas ISM entre 0,15 separacao calculada da equacao aplicavel a frequéncia do
e transmissor.
80 MHz
{ambiente profissional Distancia recomendada de
de instalagdes de separagao
saude) d=1.2VvP
d =1.2 YP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3 VP 800 MHz to 2.5 GHz
onde P esta a avaliacdo de alimentacio
b Vrms para banda Conforme maxima de saida do transmissor
ISM {c) em Watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor, e d € a distdncia recomendada da separa¢io nos
medidores {(m). As forgas do campo dos transmissores fixos
de RF, como determinados por um exame eletromagnético do local,
0,1SMHZ e e devem ser menos do que o nivel de compliance em
BOMHz cada interferéncia de escala de
)ambiente Conforme | frequéncia b pode ocorrer proximo ao
He instalag3o
He saude )
RF Irradiada . y :
|EC 61000-4-3 equipamento marcada com o seguinte simbolo:
Faixa de frequéncia: 80 (((i)))
a 2.700 MHz
Nivel: 3 V/m (ambiente [Conforme
profissional de
instalagdes de saude)

NOTA 1: Em 80MHz E 800MHz, a faixa de frequéncia mais elevada aplica.

NOTA 2: Estas diretrizes ndo podem ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorc¢éo e pela reflexdo das estruturas, objetos, e das pessoas.

a) As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como estacGes de base para 0s
telefones (celular/ sem fio) e radios moéveis da terra, o radio amador, o radio AM e FM e a
transmissdo de tevé ndo podem ser previstas teoricamente 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 a Familia 800/900 esta sendo usado
exceder o nivel aplicavel de conformidade de RF acima, a Familia 800/900 deve ser observado para
verificar a operacao normal. Se o desempenho anormal for observado, as medidas adicionais podem

ser necessarias, como reorientacdo ou a localizacao do dispositivo.
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b) Na escala de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores
de 3 V/m.

c) A banda ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz séo de 6,765
MHz a 6,795 MHz.

9.1 Instalacé@o do Programa Winmap

Insira o pendrive correspondente e execute o arquivo na janela de Boas-Vindas, clique no
botdo Seguinte, na janela Local de Instalacdo se desejar instalar o sistema em diretdrio diferente do
sugerido clique no ELETROENCEFALOGRAFO E MAPEAMENTO CEREBRAL - MODELOS
SOMMEIL, SHADER, VERTEX, FINDER900, PSG 2020, OPERACAO DO EQUIPAMENTO |
Medsupply do computador a Familia 800/900.

O led verde do equipamento s6 acenderd (e se mantera aceso) no equipamento pode ser
alimentado pelo cabo USB, dispensando o conecte seu equipamento de video conforme orientagdes
de seu fabricante e configuragdes do dispositivo de captura de video, caso tenha ddvida entre em
contato com o fabricante ou distribuidor. Antes de adquirir sua cadmera de video, verifique o
dispositivo adequado para conexdo em seu atente para configuracdo do sistema de dispositivo da
camera. Caso tenha duvida entre em Instalacdo do Programa Winmap2019/ Medlab 201.

Insira o pendrive correspondente e execute o arquivo Medlab2019/WinMap clique no botéo
Seguinte, na janela de Escolha de Componentes Local de Instalacdo (C:\WinMap 2019 ou
C:\Medlab201 se desejar instalar o sistema em diretdrio diferente do sugerido cliqgue no E
MAPEAMENTO MODELOS DA FAMILIA 800/900 - Rev 1.3 - 03/12/19 ap6s a instalacio dos
equipamentos da Familia 800/900 pode ser alimentado pelo cabo USB, dispensando o s de seu
fabricante e configuracfes do dispositivo de captura de video, caso tenha davida entre em contato
com o fabricante ou distribuidor. Antes de adquirir sua camera de video, verifique o dispositivo
adequado para conexdo em seu atente para configuragdo do sistema de dispositivo da camera. Caso
tenha ddvida entre em / Medlab 2019: WinMap2019 INSTALL. Escolha de Componentes clique
Medlab 2019 preferencialmente se desejar instalar o sistema em diretério diferente do sugerido clique
no botdo Procurar e selecione o novo diretorio, apos 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:\Medlab 2017(ou \WinMap 2017) na janela Local de Instalacéo!
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9.2. Instalagéo do Driver USB

Abra a janela do Gerenciador de Dispositivos do Windows: Clique 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 pendrive de instalacéo.

Nota: Ao plugar o cabo USB, o led verde deve piscar rapidamente. Somente apds a instalacdo do

driver, ele permanecera aceso.

9.3. Ajustes do Paciente Nota:

Somente pessoal treinado deve usar a Familia 800/900 e seu software. Uma vez que vocé instalou seu
equipamento e o software Medlab 2019/ Winmap2019 ou Somnium (opcional), vocé esté pronto para
comegar a coletar dados. Vocé necessita montar os eletrodos e sensores apropriados do equipamento

no paciente, para gravar o exame.

Nota: A familia 800/900 suporta a colocacéo de eletrodos de EEG, usando padrdo 10-20 de
colocagéo. Este sistema € baseado em medidas de quatro pontos padréo na cabega: o ponto nasal, 0
ponto occipital, e os pontos periarticulares esquerdos e direitos. Vocé deve marcar e preparar cada
posicéo antes de realmente aplicar os eletrodos ou sensores. A idade do paciente determina o tipo

de aquisicdo e o tipo de dados coletados.

Ha dois tipos de aquisicdo: Infantil — a idade do paciente para esse tipo de aquisicdo é menos de
seis meses. Adulto — A idade do paciente para este tipo de aquisicao é seis meses ou mais velhos.

10. CONFIGURACOES DE OPCOES DE UTILIZACAO

Conforme a indicagdo € possivel montar 3 tipos de configuragdo:

CONFIGURACAO INDICACAO

Mddulo Central Diagnostico de parametros respiratorios

Mddulo Central + Médulo PSG FULL Polissonografia completa (protocolo AASM)
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) . Eletroencefalografia completa e parametros
Madulo Central + Modulo EEG FULL respiratérios

11. Restricdes

O equipamento ndo tem restrigdes. Pode ser usado para diagnostico em adultos e criangas.

Requisitos de Seguranca e eficacia

A familia 800/900 foi projetada, testada e aprovada em conformidade as hormas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + EMENDA 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-26:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

IEC 60601-1:2005 + Amd1:2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2010 + Amd1:2013
IEC 60601-1-9:2007 + Amd.1:2013
IEC 60601-2-26:2012

IEC 80601-2-61:2011

51.106.4 — Nivel de Ruido,
51.106.6 — Interacdo entre Canais,
51.107.4 — Amostragem e quantizacdo da amplitude durante a

aquisicdo de dados.
Atendendo a resolucdo de requisitos de seguranca e eficicia, o projeto da familia 800/900, foi

validado ap6s andlise clinica realizada com voluntérios e aprovado por profissional de Medicina e

institutos altamente especializados e consagrados.
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Teste de Imunidade

Descarga
Eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Surto/Transiente
rapido elétrico IEC
61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

Mergulhos de
tensdo, interrupcoes
curtas e variaces de
tensdo em linhas de
entrada da fonte de
alimentacgdo IEC
61000-4-11

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

Teste de

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

IEC 60601 Nivel de
Teste

+8 kV

Contato direto

+2kV |4 Kv|x8Kv
| £ 15 Kv, descarga
pelo ar

+2 kV /100 kHz para
linhas de fornecimento
de alimentacao

+2 kV / 100 kHz para
linhas de entrada e
safda.

Nivel — Fase — Fase: +
0,5kVe+1kV

Nivel — Fase — GND: +
0,5Kv, 1 kV e £ 2 kV

Nivel (% UT)/Duragéo
0% durante % ciclo
0% durante 1 ciclo

70% durante 25/30
ciclos
0% durante 250/300

ciclos.

IEC 60601 Nivel

Nivel de

Nivel de
Conformidade

N&o aplicavel a
dispositivos
alimentados por
baterias

Né&o aplicavel a
dispositivos
alimentados por
baterias

+1 kV para linhas de
entrada e saida.

Né&o aplicavel a
dispositivos
alimentados por
baterias

Néo aplicavel a
dispositivos
alimentados por
baterias

\/LMED/SUPPLY

Ambiente
Eletromagnético
Orientacdo

Os assoalhos devem
ser de madeira,
concretoou ceramica.
Se os assoalhos forem
cobertos  com 0
materialsintético, a
umidade relativa deve
ser ao menos 30%.

A familia 800/900 é
apropriada para 0 uso
em todos 0S
estabelecimentos,
inclusiveedificagoes
para utilizacéo
domeéstica.

A familia 800/900 é
apropriada para 0 uso
em todos 0S
estabelecimentos,
inclusiveedificagoes
para utilizacéo
domeéstica.

A familia 800/900 é
apropriada para 0 uso
em todos 0S
estabelecimentos,
inclusiveedificagOes
para utilizacéo
domeéstica.

Ambiente Eletromagnético

Imunidade

de Teste

Conformidade
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Os campos magnéticos de

Frequéncia de <
d frequéncia da corrente devem

corrente

(50/60H2) estar na caracteristica de niveis

campo 30 A/m 30 A/m Conforme de uma localizagdo em um

magnético da ambiente tipico hospitalar ou
residencial.

frequéncia
IEC 61000-4-8

O equipamento de

comunicagdo portatil e movel

de RF deve ser usado ndo muito
3Vrms préximo de qualquer parte dos

~ 150 equipamentos da  Familia
Conducéo RF IEC T 3 Vrms Conforme 800/900, incluindo cabos, com a
61000-4-6 MHz distancia recomendada da

separacdo calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia recomendada de
separagdao d = 1.2 VP

d=1.2 YP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3YP 800 MHz to 2.5 GHz

Onde P estd a avaliagdo de
alimentacdo méaxima de saida
do transmissor em Watts

(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e 0 D esta a uma
distancia  recomendada da
separacdo dos medidores (m).
As forcas do campo dos
transmissores fixos

de RF, como determinados por
um exame eletromagnético do
local, e devem ser menos do que
o0 nivel de compliance em cada
interferéncia de escala de
frequéncia b pode ocorrer
proximo ao  equipamento
marcada com o seguinte
simbolo.
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; 3V/m
:?E':(:rgld()lggil- 80 MHza 2.5 3V/m Conforme (((‘)))
3 GHz ‘
NOTA1
Em 80MHz E 800MHz, a faixa de frequéncia mais elevada aplica.
NOTA?2

Estas diretrizes ndo podem ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorgdo e pela reflexdo das estruturas, objetos, e das pessoas.

a) As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como esta¢Oes de base para os telefones (celular/ sem fio) e
radios méveis da terra, o radio amador, o radio AM e FM e a transmisséo de tevé ndo podem ser previstas teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores fixos de RF, um exame
eletromagnético do local deve ser considerado. Se a forga medida do campo na posicéo em que a Familia 800/900 esta
sendo usado exceder o nivel aplicavel de conformidade de RF acima, a Familia 800/900 deve ser observadopara
verificar a operagdo normal. Se o desempenho anormal for observado, as medidas adicionais podem ser necessarias,
como reorientacdo ou a localizagdo do dispositivo.

b) Na escala de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores de 3 VV/m.

12. Distancias recomendadas da separacdo entre o equipamento de comunicacgdes

portétil e movel de RF e este dispositivo.

A familia 800/900 é destinado para uso em um ambiente eletromagnético em que os disturbios
de RF sdo controlados. O cliente ou o usuario do aparelho podem ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes portéatil e
movel de RF (transmissores) e a Familia 800/900 como recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacdes.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor m.

Taxa Maxima Saida
) 150 kHza 80 MHzd 80 MHza 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
de alimentacéo do

N =12VP d=12vVP 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
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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
frequéncia do transmissor, onde P ¢ a avaliacdo de alimentacdo méaxima 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 separacao para a escala de frequéncia aplica- se

a mais elevada.

Nota 2: Estas diretrizes ndo podem ser aplicadas em todas as situacBes. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorcao e pela reflexéo das estruturas, dos objetos, e das pessoas.
13. Biocompatibilidade

Todas as partes que entram em contato direto com tecidos biol6gicos do paciente como: Creme
condutivo (Pasta Supply Fix® Registro ANVISA 80986660001 de fabricacdo Medsupply) Eletrodos
de EEG, ECG, EOG, EMG, possuem testes quanto a irritabilidade dérmica, toxidez, estudo de
estabilidade acelerada e outros, para assegurar 0 cumprimento das normas ISO 10993-1, mantendo
os laudos arquivados no departamento da qualidade.

Atencdo: a Medsupply ndo fornece e ndo recomenda o uso de eletrodos invasivos em conjunto com

o0s equipamentos Familia 800/900.

14. Manutencgéo

Manutencdo Preventiva

Para manutencdo preventiva, a Unidade Principal e os acessérios devem ser enviados para o
laboratério da Medsupply para que sejam calibrados, no minimo, a cada 1 (um)ano. Neste ato a
empresa fara todos os testes de parametrizagdo de medidas do equipamento. Tal teste ndo tomara

mais que um dia util desde sua chegada em laboratorio.
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Nota: A calibracdo é um processo regulamentado, sendo obrigatoria sua realizacé@o periddica, por

tempo a ser determinado pelo fabricante do equipamento.

Manutencdo Corretiva

Faz-se necessario a manutencao corretiva, quando os pardmetros de parametrizacao, ou seja,
seus graficos, ndo condizem com a realidade ou 0 equipamento apresentar quaisquer sinais de mau
funcionamento ou anormalidade. A Unidade Principal e todos os seus acessorios deverao ser enviados
para o laboratdrio do fabricante para ser revisado, calibrado e testado pelo departamento de assisténcia
técnica Medsupply.

Ao enviar para a assisténcia técnica, o equipamento deverd ser acomodado em sua
embalagem original, embalado em recipiente com protecéo e enviado para o laboratorio 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 departamento de assisténcia técnica para instru¢cbes de embalagem e
manuseio.

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

Cartoes SD

Adquirir cartdes de memdria SD somente em lojas idoneas e especializadas (existem copias
ndo autorizadas deles no comércio paralelo)

Os cartBes recomendados sdo das marcas Kingston e Multilaser de 4GB ou superiores,
preferencialmente de classe 10.

Atencdo: Formatar os cartdes com o Windows do PC, no modo completo.

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 Gtil do equipamento, descartar todos 0s seus componentes em

lugar apropriado ou devolver o equipamento para o fabricante para providéncias
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(todos os custos com envio e encargos fiscais, correm por conta do cliente).

e Pecas metalicas: Pesquisar desmanches ou depositos de sucata.

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-os conforme as orientac@es do fabricante.

Manutencdao periddica (Verificacdo de desempenho do usuario)

Sempre que o usuario suspeitar de falha no funcionamento, ou semanalmente, podera fazer
um teste de impedancia com todos os eletrodos (o lado das conchas) imersos juntos, em solugédo

salina, e seguir os passos conforme o ““ Teste de impedancia”.

Fusiveis

O modulo de bateria possui um fusivel de protecdo modelo T 315mA L250V, que deve ser substituido

somente na assisténcia técnica.

Limpeza Periodica

Este capitulo descreve como limpar o equipamento e os sensores ou eletrodos dos equipamentos da
Familia 800/900. Siga estas instru¢des gerais ao limpar os sensores ou eletrodos:

1. Desconecte sempre 0os componentes de todas as fontes elétricas ao limpar o equipamento ou algum
de seus acessorios.

2. Siga as instruc@es do fabricante para a limpeza e desinfeccdo de todo o equipamento.

3. Desconecte todos os sensores ou eletrodos e cabos dos equipamentos da Familia 800/900 antes de
limpar. As secdes abaixo fornecem instrucdes especificas para limpar o equipamento.

A Unidade Principal:

Limpe a unidade Principal com um pano imido semanalmente, podendo se usar um pouco de (sabao
ou detergente) neutro. Certifique-se de que todas as pecas estdo completamente secas antes de reusa-
las.

Cuidado: Néao autoclave ou esterilize 0s equipamentos da Familia 800/900. N&o embeba nem imirja

0 equipamento em nenhum liquido.

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

Os eletrodos de EEG:

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

2 - Embeba os eletrodos em agua corrente (somente do lado das conchas) por um tempo, e limpe-

os gentilmente com agua corrente

Nota: Se alguma pasta sobrar no eletrodo, ird endurecer e sera dificil remover.

3- Limpe entdo com um tecido molhado com (sab&o ou detergente) neutro e 4gua;

4- Limpe os cabos dos eletrodos com um tecido e 4gua (ou agua morna).

Nota: N&o use liquidos volateis (solvente) como thinner ou benzina, pois podem causar derretimento
ou quebra dos materiais.
Periodicamente limpe a superficie do componente com um pano macio Umido com agua morna e

seque com um tecido seco.

& Adverténcia

1 Nao autoclave ou esterilize 0 equipamento Familia 800/900.
2.Nao embebe nem mergulhe o equipamento em nenhum liquido.
Esquemas de Circuito

A Medsupply Eletro-Eletronica Ltda predispde, mediante acordo com o usuario, 0s esquemas de

circuitos, lista de pecas, componentes e outras informagdes necessarias ao pessoal técnico qualificado
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do Usuario para reparar partes do equipamento que sao designadas pela Meditron como reparaveis.

Sensores

Quando o estudo do sono termina, vocé deve limpar os sensores apos ter removendo-o0s do paciente.
Alguns sensores requerem limpeza especial.

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

Os eletrodos de EEG, EMG Pernas/Queixo, ECG e EOG

Limpar os eletrodos de EEG depois de finalizado os procedimentos, de acordo com as instru¢des do
fabricante.

e Lave os eletrodos em &gua corrente (somente do lado das conchas) por um tempo, e limpe-
0S com agua corrente;

e Limpe entdo com um pano Umido com (sabdo ou detergente) neutro e agua;

e Limpe os cabos dos eletrodos com um pano Umido com agua (ou dgua morna).

Atencdo: Se alguma pasta sobrar no eletrodo, ira endurecer e sera dificil remover.

Sensores de fluxo de ar

Depois do uso, limpe o sensor e o cabo do sensor com um liquido de limpeza sem alcool.

Sensores de esforco (térax e abdominal)

Limpar com um pano imido com desinfetante suave, detergente e agua.

& Adverténcia

Siga as instrugfes do fabricante para limpeza do equipamento, acessorios e todas as partes
integrantes.
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15. Descarte Final

Ao fim da vida Gtil 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. Os demais acessérios e equipamentos consultar o fabricante para indicar a melhor forma de
descarte, conforme legislacdo vigente.

Com o objetivo de reduzir os impactos no meio ambiente, solicitamos aos usuarios manter em

dia as manutencdes periddicas e preventivas, impedindo desgastes precoces no equipamento.

Carregando a bateria

Para carregar a bateria, conectar o cabo da mesma no conector do carregador (1). Conecte o cabo
de forca do carregador em uma tomada AC de 90 a 240V 60Hz(2). Deixar a chave (liga/desliga) liga
(3). O led devera acender com a cor vermelha (4). Deixar carregar até que o led mude para a cor
verde, indicando que a bateria ja esté carregada.

Desconecte o cabo de forca da tomada, e o cabo da bateria, do carregador.

i\
S

Detalhe do Conector
Vermelho (1)

Figura 6

16. Ponto de Falhas e Correcéo de Falhas

Pontos de Falha Motivos Correcéo
Igfedngz operacionalizacda ndo Baixa carga de bateria Manual do Software
O display do remoto nédo Baixa carga de bateria Manual do Software
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acendequando se faz a Cabo RJ danificado
conexdo ao maddulo central
Baixa carga de bateria.
O Cartdo SD ndo foi

@) exame ndo ficou gravado no formatado Manual do Software
carto. .

com Windows, no modo

completo.

A Erro de montagem dos
Impedéancia acima de 10k eletrodos. g Manual do Software
Ohms. Eletrodo danificado
— Cartdo de meméria cheio Manual do Software

Estimativa de Tempo de
exameabaixo do minimo para  Cartdo de memdria cheio Manual do Software
BB (D ©EE: Taxa de amostragem alta Manual do Software
Memoria ocupada Cartdo de memoria cheio Manual do Software

Auséncia do cartdo de
Mensagem Meméria Ndo SD  memoéria. Cartdo de memoéria ~ Manual do Software

mal inserido.
Sobreposicao de ruidos no Interfer_enma qe faqmpamentos y .
tracado eletronicos proximos(Ex. Manual do Software
Celulares)

17. Simbologia Utilizada

Simbolos no equipamento

SIMBOLO NORMA IEC DESCRICAO
D 417-5172 Equipamento de Classe Il
* 878-02-03 Parte aplicada do tipo BF
A 348 Atencdo! Consultar os
documentos acompanhantes
1 417-5017 Terminal de aterramento
= Geral, incluindo o funcional
s 417-5032 Corrente alternada
et 417-5031 Corrente Continua
“ *) Fabricante
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N&o descarte o aparelho com
residuo domésticos normais.
N Para informacGes sohre a
ﬁ ™) disposicédo adequada do
aparelho, por favor, entre
em contato com o0 Sservico

responsavel.
IPX0 *) Avaliagdo Ordinaria do
Equipamento
‘:g *) Descarga eletrostatica
(@) *) Equipamento emissor de
A radiacéo

@ *) Chave Liga e Desliga

[:E] . Consulte instrugdes para
*) operacéo

Simbolos na Embalagem

SIMBOLO NORMA IEC DESCRICAO
TT 780 Este lado para cima
N B Fragil
! 780 J
? 780 Proteja contra chuvas

I_
L

W Manusear com cuidado
N2 Manter protegido contra a luz
PN 780
(] solar
@ Material Reciclavel
30°C
/i/ 780 Limite de temperatura
10°C
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60%

780 Umidade
X Empilhamento (maximo 5
5] 780 .
| caixas)

TABELA FAMILIA EQUIPAMENTOS SINAIS BIOLOGICOS

Equipamento/modelo | o | Rogat® | gt | egare, couoshiconntcay A aimrsci

SOMMEIL s [ JIVIVIVIVIV IV
LAMARCK # | JIJIVIVIVIXI|{
200 o | JIVIVIVIVIV Y
FINDER 37 \/ \/ \/ \/ X | X \/
FINDERR e | | X J |V [ X ]| X N
FINDER-E s | X |V [ X[V [ X|V]X
SHADER s | X | JIVIVIX|V
VERTEX 2 | X |V VIV X|V |V

Figura 7

18. Declaracdo do Fabricante

Desempenho Essencial
e Preciséo na reproducéo do sinal:

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

Onda triangular de 2 Hz e ganho= 0,1 mm/puV Amplitude pico a vale do sinal para 110 pVv
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Aumentando a saida do gerador pelos fatores: 2, 5 e 10, e repetindo este ensaio para todos os canais
do equipamento, a maior diferenca medida (pior caso):
fator 2= 2,7% fator 5= 3,5% fator 10=4,7%

Limite da norma: + 20% da escala total de saida
Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

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

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

Limite da norma: verificar se a saida esta completamente visivel e entre 8 a 12 mmOs valores
foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

e Ruido:
Estes ensaios foram realizados com filtro Notch(60Hz) habilitado.

Ganho utilizado = 2,0 mm/pV

Conectando todos os cabos de paciente (eletrodos de paciente) juntos, e aguardando que
todo o conjunto fique imovel,
Valor maximo= 4,1 pV (em referéncia a entrada)

Limite da norma: o ruido relativo a entrada néo pode exceder 6 UV de pico a vale em
referéncia a entrada.
Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

o Faixa de frequéncia e largura de banda:

Estes ensaios foram realizados com filtros desabilitados.

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

Escolhido um canal e conectando todos os demais cabos de paciente (eletrodos de paciente)
juntos com cabo de referéncia.
Amp 5Hz= 10,1 mm (100%) 0,5Hz = 96,5% 50Hz = 90,2%

Limite da norma: entre 71% e 110%
Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

¢ Rejeicdo de modo comum:

Estes ensaios foram realizados com filtros desabilitados.
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Entre o terra e todos os cabos de paciente conectados conforme circuito Figura 201.105 da
norma 60601-2-26 segunda edigao.

Ganho utilizado = 0,1 mm/pV

Os valores foram obtidos, medindo amplitudes nas amostras impressas.

F=60Hz F =50 Hz
Sem offset +300mV -300mV Sem offset +300mV -300mV
4,85 5,95 6,40 7,46 8,12 8,35

Valores para o pior caso
Medidas em mm
Limite da norma = menor ou igual a 10 mm de pico a vale

19. Fonte de Alimentacéo

Tensdo de alimentacdo declarada ou a faixa de tenséo de alimentacéo declarada:
Saida: 5Vvdc, 12
Entrada: 90 a 240 Vac, 60 Hz

Nova etiqueta da fonte:

Figura 8
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Entrada: 90 ~ 240Vac 50/60Hz
Poténcia de entrada: 5 VA
Saida: 5Vda 1000mA ——_—

+
Modelo: —C
Série/Lote:
Fabricagao: [:] ; -
FA-5V1A -
www.meditron.com.br +55 (35) 3471-0456

20. Sistema Eletromédico
Os equipamentos da familia 800/900 sdo um sistema eletromédico, ja que de acordo com a
definicdo: um sistema eletromédico ¢ um conjunto de equipamentos e dispositivos que utilizam
energia elétrica para fins médicos.
Os sistemas eletromédicos séo divididos em 3: diagndstico, monitoragao e terapéuticos.
No caso da familia 800/900 esta na parte dos diagndsticos: sao usados para coletar informag6es

sobre o estado de saude do paciente.

Conexdo por rede ou USB

Figura 10

21. Garantia
(De acordo com o Cédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor. Lei 8.078, de 11 de setembro de
1990) a empresa Medsupply Eletro-Eletrénica Ltda., em cumprimento 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
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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 decadéncia inicia-se quando ficar evidenciado o defeito, conforme disposto
no Paragrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para gque o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as

condicdes abaixo descritas:

e Nao permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manuten¢do dos materiais ou
equipamentos em quest&o.

o N&o permitir o uso indevido bem como mau uso dos materiais ou equipamentos em questao.
Seguir detalhadamente todas as orientagfes de uso, bem como os cuidados de limpeza e
conservacado descritos no Manual do Usuério ou instrugdes de uso.

e As partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou
equipamentos, ndo estardo cobertas por este Termo Legal de Garantia, se o vicio for

reclamado ap0s o prazo regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.
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