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Este manual fornece informacdes necessarias para a correta operacao do sistema de
monitoramento da pressao intracraniana sem fio brain4care modelo BWS. E importante que o
leia com atencdo e em caso de duvidas, procure a nossa assisténcia técnica.

O sistema BWS é composto por equipamentos com sofisticada engenharia, precisos e seguros.
Cada unidade é minuciosamente calibrada e testada.

Esses fatores, porém, NAO excluem a existéncia de algumas regras que devem ser seguidas
integralmente pelo usudrio para o perfeito funcionamento do equipamento:

e Qualquer modificacao ou reparo deve sempre ser executado pelo fabricante, o que
assegura que uma nova calibracdo do equipamento sera executada;

e Utilize sempre protocolos clinicos cientificamente reconhecidos, nacional ou
internacionalmente;

e Porrazoes de seguranca, pessoas nao autorizadas pela empresa nunca devem abrir o
equipamento;

e O correto funcionamento do equipamento depende da instalacao e da selecao de um local
adequado para sua operacao, conforme orientacoes deste manual;

e | eia este manual: muitos problemas podem ser evitados pelo simples conhecimento das
funcoes do equipamento, bem como dos efeitos decorrentes de uma instalacao incorreta.

As figuras apresentadas neste manual sao meramente ilustrativas.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Este documento apresenta informacgdes de uso e de seguranca do BWS, além de indicacdes aplicdveis ao transporte e manuseio

do produto, assim como aspectos de manutengao e descarte.

E importante ler todo o documento antes de usar o BWS. Dessa forma,poderdo ser evitados possiveis erros de monitorizacao,
riscos de seguranca para usudrio e paciente e riscos de deterioracdo das caracteristicas operacionais do equipamento.

As indicacdes listadas no texto tém o seguinte significado:

e PRECAUCAO: Indica situacdo de risco potencial, que se néo for evitada pode resultar em morte ou sérias

consequéncias.

e CUIDADO: Indica situacao de risco potencial, que se ndo for evitada pode resultar em prejuizo moderado ou em dano no

equipamento.
e ATENCAO: Usado para enfatizar informacdes essenciais. Leia estas informagdes para evitar uso incorreto do

equipamento.

Algumas informacdes técnicas do equipamento sdo disponiveis apenas para a equipe de instalacdo e assisténcia técnica, porém,
podem ser solicitadas pelos usudrios mediante justificativa encaminhada a:

4 )

Rodrigo Andrade

Av. Bruno Ruggiero Filho, 971
Parque Santa Felicia

CEP 13562-420

Sédo Carlos — SP
contato@brain4.care

. /

Vocé adquiriu um equipamento de tecnologia de ponta fabricado por uma empresa brasileira. Isso significa que vocé
pode acessar nosso servico de atendimento pds-vendas através dos contatos descritos no item 9, de segunda a sexta-feira
das 9h as 18h.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.



2 descritivo
do sistema bws & brain4care

O sistema BWS consiste em trés mddulos interdependentes: o mdédulo sensor BeSs-PICNIW-1000, o aplicativo brain4care e o

mddulo receptor BcAc-DG-1000 (quando contratado).

O médulo BeSs-PICNIW-1000 realiza o monitoramento da pressdo intracraniana por meio ndo invasivo e transmite utilizando
tecnologia sem fio, as informagdes ao médulo BcAc-DG-1000 e/ou aplicativo brain4care. O BcAc-DG-1000 é um receptor
que se conecta as entradas de pressdo invasiva de monitores multiparamétricos e transcreve a morfologia da PIC ao monitor. O
aplicativo brain4care ¢ um aplicativo para tablets e aparelhos celulares que se conecta ao BcSs-PICNIW-1000 para receber as

informacdes, envid-las a nuvem e gerar o relatdrio.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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ATENCAO A leitura de todo o manual do usudrio é obrigatdria antes de iniciar o uso do BWS. ]

O Manual do Usudrio apresenta as informagdes necessdrias para uma operacdo correta do sistema BWS. Ele tem o intuito de

familiarizar o usudrio com todas as funcbes do sistema, além de demonstrar como atingir os objetivos da monitorizagdo de forma
a garantir a seguranca do paciente.

Lembramos também que os protocolos clinicos escolhidos dependem muitas vezes da resposta de cada paciente, sendo
as opgoes disponiveis no equipamento baseadas em evidéncias clinicas encontradas na literatura. Em caso de duvidas,
procure a orientagdo de nossa assisténcia técnica.

O sistema BWS é composto por elementos com sofisticada engenharia, individualmente calibrados e testados. O selo de
certificacdo da qualidade € a comprovacdo de que o produto adquirido foi aprovado em todos os testes previstos em seu plano
de controle da qualidade. O selo do Inmetro, bem como a identificacdo de registro Anvisa, indica que ele esta conforme os

regulamentos e normas aplicéveis no Brasil.

3.1 finalidade de uso

O BWS tem como finalidade a monitorizagao da pressao intracraniana de forma nao invasiva, com transmissao sem fio do sinal
monitorado para um monitor multiparamétrico ou tablet/aparelho celular que possuam o aplicativo instalado. O sistema oferece
a monitorizagdo da morfologia da curva de variacdo da PIC, portanto ele ndo € calibrado em valores absolutos de pressdo
(mmHg) e seus valores digitais de saida representam apenas dados relativos a expansao craniana. Para saber mais sobre a

compatibilidade com modelos especificos de monitores, entre em contato com a equipe brain4care.

3.1.1 indicacao de uso

O BWS pode ser utilizado para o monitoramento da pressao intracraniana em pacientes com suspeita de hipertensao
intracraniana ou alteracdo na complacéncia cerebral. E indicado para uso em clinicas, ambulatérios, unidades de terapia intensiva,
centros cirdrgicos e transporte, tanto no interior de hospitais e residéncias, quanto no aéreo e terrestre’.

ESSE EQUIPAMENTO SO PODERA SER OPERADO POR PROFISSIONAL DA AREA DA SAUDE QUALIFICADO
OU PESSOAS SOB SUA SUPERVISAO, COM DEVIDO TREINAMENTO. E DE RESPONSABILIDADE DO USUARIO
O CONHECIMENTO DE TODO PROTOCOLO DE UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO, BEM COMO DE CUIDADOS
RELACIONADOS COM SUA INDICACAO E UTILIZAGAO.

3.1.2 populacao alvo

Pacientes com suspeita de hipertensdo intracraniana ou alteracées na complacéncia cerebral.

3.1.3 efeitos secunddrios ou colaterais
Processo alérgico em virtude de hipersensibilidade aos componentes do sensor.

1 Por se tratar de um instrumento sensivel, o monitoramento durante transporte poderd apresentar ruidos gerados pela movimentacdo do veiculo.

7
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3.1.4 contraindicacdes
O sistema € contraindicado para uso em pacientes que tenham:

e Realizado craniectomia descompressiva;
e Defeitos cranianos (porc¢do do cranio faltando);
e Pacientes com hipersensibilidade aos componentes do sensor;

e Demais condi¢cdes que o profissional de salde considere que ndo sejam adequadas para uso deste dispositivo.

3.2 adverténcias e perigos de uso precaucao

~
Cuidado e atengao ao manusear a fita do sensor devido ao risco de estrangulamento.
Mantenha o equipamento longe de criancas. Existe o risco do equipamento soltar pequenas
PRECAUCAO partes que podem ser engolidas e causar engasgamento.
O sensor é um equipamento sensivel que deve ser manuseado com cuidado. Evite deixd-lo
ao alcance de animais de estimacao e de criangas.
J

3.3 conformidade normativa e regulamentar

Projetado e fabricado de acordo com a Norma NBR IEC 60601-1:2016 e suas normas colaterais 60601-1-2:2010, 60601-1-
6:2011,60601-1-9:2014, 60601-1-11:2012.

Normas referentes a biocompatibilidade de equipamentos médicos ISO 10993-10:2010, EN ISO 10993-10:2013 e ISO 10993-
5:20009.

Normas referentes a equipamentos de radiocomunicacao restrita ATO 14448 e ATO 11542.

Este produto possui certificados Inmetro, Anatel e registro na Anvisa, estando em total conformidade com as exigéncias
requeridas no Brasil.

Detalhes adicionais podem ser solicitados a braindcare (www.brain4.care).

3.3.1 biocompatibilidade

O médulo BcSs-PICNIW-1000 apresenta registro na Anvisa e foi aprovado em testes de biocompatibilidade conforme as normas
NBR IEC 60601-1, ISO 10993-10:2010, EN ISO 10993-10:2013 e ISO 10993-5:2009.

3.3.2 classificacao

Equipamento com grau de protecdo Classe 1, Tipo BF. Operacdo continua. Alimentacao interna e externa apenas através de

baterias. Grau de Risco Ill, de acordo com a Resolucdo 185 da Anvisa, Brasil.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Tabela 3.3-1 - Classificagcao do Equipamento

Classificacdo do equipamento de acordo com as normas aplicaveis

Protecao contra choque elétrico Equipamento energizado internamente
Grau de protecdo contra choque elétrico Parte aplicada — Tipo BF
Grau de protecdo contra a penetragdo nociva de dgua IPX0 (sem protecdo contra a penetragdo nociva de dgua)

. I . _ Esterilizacdo ndo aplicavel.
Métodos de esterilizagao ou desinfeccao do console ) - , o
Desinfeccao com dlcool 70% ou clorexidina 2%

Nao adequado ao uso na presenca de MISTURA
ANESTESICA INFLAMAVEL com ar, oxigénio ou éxido
nitroso

Grau de seguranca de aplicacdo em presenca de MISTURA
ANESTESICA INFLAMAVEL

Modo de operacao Equipamento para OPERACAO CONTINUA

3.4 componentes que acompanham o produto
Os itens que compdem o sistema sdo descritos abaixo:
e Mddulo sensor modelo BcSs-PICNIW-1000
e Bateria externa modelo BcAc-BATEX-1000
e  Mddulo receptor modelo BcAc-DG-1000 (caso contratado)
e Conjunto de bandas de fixacdao PP, P, M, G e GG
e Carregador da bateria externa
e  Aplicativo brain4care
e  Manual do Usudrio
3.4.1 apresentacao do sistema
A hierarquia dos componentes que compdem o sistema é mostrado na Figura 3.4-1.
O sensor BcSs-PICNIW-1000 é colocado no paciente através da banda de fixagdo que transmite o sinal capturado para o médulo

receptor BcAc-DG-1000 e/ou dispositivo mdvel que tenha o aplicativo braindcare instalado. O aplicativo possibilita a visualizagdo
dos relatdrios das monitorizagdes processadas no brain4care analytics, auxiliando assim no diagndstico.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Figura 3.4-1 Representacao do sistema

machine
learning .
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3.4.2 médulo sensor bcss-picniw-1000

O médulo sensor BcSs-PICNIW-1000 realiza o monitoramento da pressdo intracraniana por meio da medida da variagcdo
volumétrica da caixa craniana. O processo de monitoramento é realizado com o posicionamento do sensor na cabeca do paciente,
e as informacdes sdo enviadas utilizando tecnologia sem fio, Bluetooth, para os demais mddulos. O sensor possui e € alimentado
por uma bateria externa recarregdvel que junto com a bateria interna foi projetado para ter autonomia aproximada de 24 horas de

monitoramento continuo.

Figura 3.4-2 Mdédulo sensor BcSs-PICNIW.

10
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3.4.3 médulo receptor bcac-dg-1000

O mddulo receptor BcAc-DG-1000 possibilita a reprodugédo da forma de onda da PIC em um monitor multiparamétrico de
pacientes. Esta reproducéo € feita com o pareamento entre o sensor, que transmite os dados via Bluetooth, e o receptor, que os
capta e transmite pela conexdo com a entrada de pressao invasiva do monitor. Existem diversas versdes de receptores, cada uma
com o conector adaptado para um modelo de monitor, vide Anexo 2.

Figura 3.4-3 Mddulo receptor BcAc-DG-1000.
Em caso de divida quanto a compatibilidade do monitor, entrar em contato com o suporte técnico (item 9).

3.4.4 bandas de fixacao

A banda de fixacdo € utilizada para prender e posicionar o sensor na cabeca do paciente. Ela é composta por uma cremalheira
para ajuste do aperto e diversas fitas com tamanhos diferentes para se adequar a cada tamanho de cabeca. Além da fixacdo, o
acessdrio tem o objetivo de transmitir toda a expansao craniana perimetral para o sensor.

Figura 3.4-4 Acessdrio de fixacdo do sensor.

11
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3.4.5 carregador da bateria externa

O carregador permite a alimentacao da bateria externa removivel do sensor. Trata-se de um dispositivo projetado para
possibilitar o carregamento da bateria externa em tempo hébil antes da bateria interna do sensor descarregar, garantindo

0 uso continuo do sensor.

Com conectores magnéticos laterais, o carregador é capaz de se conectar com outros dois carregadores, possibilitando entdo a

alimentacdo simulténea de até trés baterias.

Figura 3.4-5 Carregadorda bateria externa.

3.4.6 aplicativo brain4care

O aplicativo brain4care pode ser utilizado em tablets ou aparelhos celulares com sistema operacional Android 7.0 ou superior,
com minimo 2 GB de memdria RAM e Bluetooth® 4.2. Possui a finalidade de se conectar com o sensor BcSs-PICNIW-1000 e o
receptor BcAc-DG-1000. O aplicativo permite a visualiza¢do da curva e tendéncia do sinal da PIC em tempo real, que juntamente

com os dados do paciente sdo enviados para a nuvem, onde € processado e gerado o relatério da monitorizacdo.

Utilize o aplicativo braindcare apenas em tablets ou aparelhos celulares que cumpram os
ATENCAO requisitos indicados no ANEXO 3 e que estejam em conformidade com a norma IEC 60601-1.
O mddulo Bluetooth do dispositivo deve estar homologado pela Anatel.

12
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O aplicativo pode ser baixado e instalado na Google Play Store utilizando os passos abaixo:

Passo 1. No celular com sistema Android, abra a Google Play Store. Passo 2. Na barra superior de busca.

1483 %

= Google Play

APPS
o o = o €
Paravocs  Mais famosos Appsdetrab..  Categorias  Escolhd

Apps saindo do forna

MAIS
Instale agora

Ablo: Converse  Macaco de Spark- Appde  Zero
com novas pes..  Chapéu email da Readdle  Track
44MB 9IMB  RS419 G5MB 16M
Cidadao virtual [

Senvigos de utilidade piblica

w @ F |

Poder do Voto CarteiaDigital  FGTS SNEI
de Transito
54 MB 16 M8 BAME M

Bem-estar mental

Torne-se mais cofisciente

@ Z(

MAIS

Passo 3. Digite brain4care. Passo 4. Em seguida clique na lupa no teclado.

braincare braincare

qwer T tyuioop qwer T tyuioop
a s d f gh j k | a s d f gh j k |
> 2z x ¢ vbnma@ > z x ¢ vbnma&
@, @ ¢ n3 , @

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Passo 5. Em seguida, clique no aplicativo brain4care que aparecera na lista.

-

€ braindcare

Voce quis dizer; braincare

braindcare

Srminacare BriNGare Desenvolimento & Inov. Tecnoldgica.
21MB=50%
Uniagenda

N mvsa

9IMBr3Aw

Etecc Fibra Optica
Etecchiet

18MBr23%

INETVIP
MK Salutions - Maikel Martin

18MB32%

Google Opinion Rewards
Google LLC

; 7,2 M8 - © ESCOLHA DO EDITOR
Netell Mobile

v \"\ MK Solutions - Malkel Martin
58MB-33%
Caballeros Barbearia
Barber Tech

12MB 50 %

Passo 6. Na pdgina seguinte, clique em INSTALAR.

13:30 Bl F @

c Q

brain4care
brainacara  Braincare Desenvolvimento e Inov. Tecnol.,

Medicing
50 % a o
1 avaliagao 21MB Classificagdo

Livre @

@ = o ervsesmen

Aplicativo braindcare para monitorizagio da Pressio
Intracraniana Naa Invasiva

LER MAIS
Avaliagdes e resenhas ©
5
5 0 3
V] 3
ke ke 2
1 1

}_J

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Passo 7. Apds o aplicativo ser baixado e instalado, cliqgue em ABRIR.

13:30 Gl T @D

= Q

brain4care
brainicare  Braincare Desenvaolvimento e Inov. Tecnol..

Medicina

DESINSTALAR J

Novidades ®
Ultima atualizagéo: 24 de mal de 2019
- Melhorias de performance na comunicagéo entre

sensores
- Dpgéio de escolher entre login com SSN ou (

LER MaIS
Contato do desenvolvedor A
® site
B Email

contact@braind.care

@ Endereco
Avenida Bruno Ruggiero Filho, 971, Parque
Santa Felicia
CEP: 13562-420
Cidade: So Carlos
Estado: $30 Paulo

50 %

1 avaliagao

Passo 8. Para o correto funcionamento do aplicativo é necessario permitir o acesso a localizagdo e aos arquivos do dispositivo.

Permitir que
brain4care acesse

[ Permitir que

braindcare acesse fo-
tos, midia e arquivos
no seu dispositivo?

a localizagdo deste
dispositivo?

NEGAR | PERMITIR J PERMITIR
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Passo 9. Sempre que for usar o sistema brain4care, verifique se o Bluetooth estd ativado, se ndo, ative-o nas configuracées de

seu dispositivo (conforme Figura 3.4-6).

Figura 3.4-6 Tela de configuracdo de conexdes do dispositivo mdvel

CONEXOES

VikFi

Conecte-se & redes Wi-Fi

Bluetooth

Allvaco (
Visibilidade do tablet

Alhvaco ('
Uso de dados

Medo Offline

Desatve a chamadas, n mensagem e ¢s Dadcs mdvais
Ancoragem e Roteador Wi-Fi

Local g

Alta precisc

Passo 10. Para a utilizacdo do aplicativo e servicos braindcare é necessario criar uma conta brain4care, e o gestor da sua
organizacdo tem que habilitar seu usudrio para a utilizacdo do aplicativo e do sistema. Para mais detalhes, consulte o suporte
técnico.

O dispositivo nao pode estar configurado em modo de economia de energia, pois isto pode afetar

ATENCAO

o correto funcionamento do aplicativo.

16
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4.1 caracteristicas gerais

Tabela 4.1-1 Caracteristicas técnicas do sensor com bateria externa

Sensor Valor
Tensao de Alimentacao 3,7 Vdc
o Média: 0,120 W
Poténcia? .
Mdxima: 0,6 W
Dimensao Alt. x Larg. x Prof. 75,6 X51,5X 27,7 mm
Peso 86,5¢g

2 Poténcia média estimada considerando-se a bateria interna completamente carregada e consumo médio dos componentes. Poténcia maxima
considerada com a bateria interna totalmente descarregada.

Tabela 4.1-2 Caracteristicas técnicas do dongle

Dongle ‘ Valor
Tensdo de Alimentagao 4 -8 \Vce

Média: 0,038 W

Poténcia® .

Méxima: 0,153 W
Dimensao Alt. x Larg. x Prof. 94X 175X 15mm
Peso 57549

3 Poténcia média e méxima estimada considerando-se tensdo de alimentagdo de 5 V do monitor.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.



4.2 especificacoes ambientais

Tabela 4.2-1 Especificagdes ambientais

@ brain4dcare

Em funcionamento -20°Ca60°C
) Em funcionamento, durante o 0°Ca4b°C
Faixa de temperatura )
carregamento da bateria
Armazenamento -10°Ca45°C

Em funcionamento
Faixa de umidade
Armazenamento

Em funcionamento

Faixa de pressdo atmosférica
Armazenamento

4.3 bluetooth

Tabela 4.3-1 Caracteristicas técnicas do sensor

15% a 80%

15% a 85%

525 mm Hg a 795 mmHg

525 mm Hg a 795 mmHg

Sensor Valor

Frequéncia

Poténcia maxima de saida

Tipo de modulacao

Emissao de energia

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.

Banda ISM 2,4 GHz

0,0019 W

GFSK

5 dBi
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4.4 baterias

4.4.1 Bateria Interna
O sensor possui uma bateria interna de Li-lon, 3,7 Vcc, 240mAh, com tempo de recarga de aproximadamente trés horas e
descarga de aproximandamente cinco horas, permitindo o carregamento da bateria externa isoladamente e sem necessidade de

pausar o monitoramento.

Nao exponha o sensor a fontes de calor. A temperatura exagerada pode provocar vazamentos e o excesso de calor pode causar
lesoes fisicas.

Tabela 4.4-1 Caracteristicas técnicas da bateria interna

Tensao nominal 3,7V
Tensdo maxima de carregamento 4,2V
Composicao fon-Itio
Corrente de recarga 120 mA
Corrente méxima de descarga 240 mA

ATENCAO A utilizagdo de qualquer peca, parte ou acessdrio ndo especificado € de inteira responsabilidade do usudrio. ]

4. 4.7 bateria externa

O sensor é alimentado por uma bateria externa removivel, que também é responsdvel por recarregar a bateria interna. Sua

composicdo € de Li-lon, 3,7 Vcc, 1000mAh. O sensor possibilitao transporte do paciente tanto dentro do hospital quanto fora.

Nao exponha o sensor a fontes de calor. A temperatura exagerada pode provocar vazamentos e o excesso de calor podecausar
lesoes fisicas.

Tabela 4.4-2 Caracteristicas técnicas da bateria externa

Bateria Externa

Tensao nominal 3,7V
Tensdo méxima de carregamento 4,2V
Composicao fon-Ittio
Corrente de recarga maxima 1000 mA
Corrente méxima de descarga 2000 mA
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O BWS poderd ser instalado pelo usudrio, portanto ele estd dispensado da lista de verificacdo para fins de garantia.

ATENCAO Recomenda-se guardar a embalagem original para o caso do equipamento precisar ser transportado. j

A utilizagao incorreta do produto suspende a garantia do mesmo.

5.1 escolha do local
Ao selecionar o local para instalacdo do BWS, leve em conta a temperatura de operacéo, a luminosidade, o acesso a rede
elétrica (caso seja utilizado um monitor de parametros vitais que requeira o uso de tomada), e 0 espaco para movimentacdo dos

profissionais e pacientes.

Deve-se utilizar o sistema em local climatizado com temperatura, umidade e pressao dentro das especificacdes ambientais

determinadas na Tabela 4.2-1.

Para transporte ou armazenamento dos equipamentos, deve-se manter as condigcdes ambientais dentro da faixa de tolerdncia de

temperatura, umidade e pressao definida pela Tabela 4.2-1.

O equipamento precisa ser instalado e colocado em funcionamento em ambiente eletromagnético de acordo com as informacoes

do Anexo 3. O usudrio do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Equipamentos de comunicacdo por RF, portateis e mdveis podem afetar o produto, portanto devem ser mantidos a uma disténcia

calculada definida pela Tabela Anexo 3-4.

Em cidades litoraneas, deve-se atentar aos danos que podem ser causados pela maresia, instalando-se os equipamentos

necessarios (condicionador de ar e desumidificador) para a conservacdo das condicoes ideais do equipamento.
Os equipamentos (sobretudo os sensores) ndo devem ficar expostos a luz solar.
Para facilitar o monitoramento, o paciente deve permanecer deitado ou sentado, mantendo-se imdvel durante o processo.

Os equipamentos ndo devem ser molhados e ndo devem ter contato com produtos quimicos e/ou inflamaveis que possam

danificé-lo.

Nao deixe os equipamentos préximos a materiais quimicos inflamdveis como dlcool, benzeno,

etc. No caso deles serem derrubados ou evaporarem, o contato com as partes elétricas

PRECAUCAO

poderd ocasionar fogo ou curto-circuito interno. O mesmo ocorre com o uso de alguns
desinfetantes inflamaveis.

20
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5.2 alimentacao

O sensor é alimentado por duas baterias de litio-fon: uma interna e outra externa removivel. A primeira, de menor capacidade,

possui autonomia suficiente para manter o sensor funcionando enquanto a bateria removivel é carregada fora do sensor.

Em nenhum momento o sensor é conectado a rede elétrica.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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6.1 escolhendo a banda de fixacao

Com uma fita métrica, meca a maior circunferéncia da cabeca, ou seja, a parte mais proeminente na parte de trds da cabeca
(occipital) e logo acima das sobrancelhas (cumes supraorbitais). Existem cinco opc¢des da banda de fixacdo no kit, disponiveis de
acordo com a circunferéncia da cabeca, escolha o tamanho da banda conforme medido e definido pela Tabela 6.1-1 Tamanhos de

banda de fixagao.

Tabela 6.1-1 Tamanhos de banda de fixacao

COD. Tamanhos Circunferéncia da cabeca
531020017 PP (XS) 50-55cm (19 5/8 -21 5/8in)
531020018 P (S) 52,5-57,5cm (20 5/8 -22 5/8in)
531020019 M (M) 55-60cm (21 5/8 -23 5/8in)
531020020 G (L) 57,5-62,5cm (22 5/8 -24 5/8in)
531020021 GG (XL) 60 -65cm (23 5/8-255/8in)
531020016 PPP (2XS) 47,5-52,5cm (18 3/4 - 20 5/8 in)
531020022 GGG (2XL) 62,5-67,5cm (24 5/8-26 5/8 in)

6.2 fixacao do sensor ao paciente

Se a bateria externa estiver conectada, retire-a pressionando as travas laterais e puxando-a para cima,

como indicado na Figura 6.2-1.

Figura 6.2-1 Retirando a bateria externa.
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Passe a fita selecionada por baixo das travas do sensor, conforme Figura 6.2-2. Retorne a bateria externa ao sensor pressionando
as travas laterais e liberando-as quando a bateria estiver encaixada. Termine a montagem da fita unindo os botdes de pressao

nas duas extremidades da cremalheira.

Figura 6.2-2 Instalando a banda de fixagao no sensor.

- N

// brain4care \

C: brain4care

6600006

Com o sensor e a banda de fixagao montados, coloque a banda de fixacao ao redor da cabeca do paciente de forma que o sensor
fique localizado logo acima da orelha. O local mais aconselhdvel para o posicionamento do sensor € com o centro na transicdo
temporoparietal, duas polegadas (5 - 6 cm) perpendicularmente acima da entrada do canal auditivo externo no plano coronal,

conforme Figura 6.2-3. Qualguer um dos lados da cabeca funcionard para a colocacéo do sensor.

Figura 6.2-3 Posicionando o sensor na cabeca.

(o<
~ braindcare

Uma vez que o sensor esteja no lugar, aperte a banda de fixacdo para obter um ajuste firme e confortavel, girando a cremalheira

da banda de fixacdo no sentido hordrio até que um ultimo clique possa ser ouvido sem forca excessiva (Figura 6.2-3).

e Se 0 paciente estiver acordado, pergunte a ele se estd confortdvel com a colocagdo do acessdrio de fixacdo. Caso esteja

desconfortdvel, reajuste o acessério de fixacdo para um estado confortavel.

e Em condicdes nas quais os pacientes ndo respondem, verifique se hd algum sinal de desconforto ou dano a pele pelo

menos a cada cinco minutos.

NAO PRESSIONE O PINO DO SENSOR COM A MAO OU OUTRO OBJETO, ISTO PODERA DANIFICAR O SENSOR
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6.3 ligando o sensor

Ligue o sensor deslizando a chave liga/desliga localizada na lateral do mesmo até a posicao “I”, conforme Erro! Fonte de
referéncia ndo encontrada. 1. Certifique-se que a chave atingiu seu curso maximo. Assim que o sensor é ligado o LED de status
piscard na cor azul.

Figura 6.3-1 Localizagdo do botao liga/desliga, botao de interface do sensor e LED de status.

chave

= liga/desliga

led de
status

interface

Caso a chave ndo esteja em sua posicao final, é possivel que o protetor interno dificulte a
ATENCAO movimentacao do pino, diminuindo a sensibilidade do sensor ou até mesmo realizando uma
leitura incorreta.

E possivel conectar o sensor para a visualizacdo da curva da PIC com o aplicativo (ver secdo 6.4), com o receptor (ver secdo 6.5)
ou com os dois. A monitorizacdo com o aplicativo possibilita a visualizagao e envio dos dados para a brain4care cloud, gerando
assim um relatdrio com parédmetros para o auxilio no diagndstico. A monitorizagdo com o receptor (caso contratado) permite a
visualizacdo em um monitor multiparamétrico de pacientes, porém se ndo for feito o pareamento com o aplicativo em paralelo,
ndo serd possivel gerar o relatdrio.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados. 24
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6.4 fazendo monitorizacao com o aplicativo
Para a utilizacdo do sistema é necessario ter o aplicativo brain4care instalado, caso ainda ndo o tenha feito, veja a secdo 3.4.5.

Passo 1. Abra o aplicativo brain4care clicando no icone marcado.

Figura 6.4-1 Abrindo o aplicativo.

Passo 2. Na tela inicial, faca seu login selecionando o tipo de documento (SSN ou CPF), seguido do ndmero e senha,

e por fim em “Entrar”.

Figura 6.4-2 Fazendo o login no aplicativo.

brain4care

Acesse

SUA CONTA BRAINGCARE

' sSN (@ cpr } J

Senha

Esqueced sua senna?

Ainda ndo se cadastrou na brainkcare?

Inscreva-se

Novo por aqui?
o TIRE SUAS DOVIDAS SOBRE NOSSA
SOLUCAD
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Passo 3. Selecione a organizacdo em que vocé estd fazendo a monitorizac3o.

Figura 6.4-3 Selecionando a organizagao.

Selecione uma organizagao

braindcare

@ hospital

Passo 4. Em seguida insira a senha e cliqgue em LOGIN. Se a organizacdo que vocé deseja ndo aparecer, procure o gestor de

dispositivos de sua unidade.

Figura 6.4-4 Inserindo a senha da organizacao.

brain4care

Digite a senha da organizacio

sesesscsss j

12 3 4 5 6 7 8 9 0

gwer ty uiop
a s df gh j k |
4 z x¢c vbnm@

n23 S
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Passo 5. Para iniciar o pareamento, certifique-se que o sensor estd ligado. Em seguida, no aplicativo,

cliqgue no botdo de adicionar sensor. Serd iniciada entdo a busca por sensores ligados e aptos a serem pareados.

Figura 6.4-5 Adicionando sensor.

B al = D

brainscare C-]

SENSORES RELATORIOS

©

Conexdes
COM DISPOSITIVOS BRAIN&CARE

Passo 6. Uma lista de sensores aparecerd na tela de seu dispositivo. Para parear com o sensor desejado, verifique o UDI do

sensor na etiqueta da face oposta aos botdes, e entdo selecione-o na lista. Alguns sensores podem ndo estar disponiveis para
serem clicados (representados em cinza), pois estdo inativos, bloqueados, ndo pertencem a organizagao ou estdo aguardando

ativagao (caso seu sensor esteja em cinza, verifique com o gestor de dispositivos de sua unidade).

Figura 6.4-6 Escolhendo sensor.

Selecione um sensor brainkcare

COM DISPOSITIVOS BRAINGCARE

¥, BuC-504

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Passo 7. Apds a selecdo do sensor € iniciada a confirmacao visual do pareamento com o dispositivo desejado. O sensor e

a imagem no aplicativo emitem uma sinaliza¢do luminosa com mesmo padrado de cor e frequéncia de piscagem. Caso seja

identificado este padrdo, o sensor escolhido € o correto, entdo deve-se clicar em “Confirmar” para continuar o pareamento. Caso

nao seja identificado o padrdao ou deseja-se trocar de sensor, basta clicar em “Reselecionar”.

Figura 6.4-7 Confirmando pareamento com sensor.

Confirmar conexao com o sensor

brain&care selecionado?
Identifique o sensor selecionado de acordo com
ossinal

Confirmado o sensor escolhido, o LED de status piscard na cor verde trés vezes e no aplicativo aparecerd uma janela de sucesso.

Para prosseguir, clique em “Comecar monitorizacao”. O botao de “Parear receptor” serve para realizar o pareamento comandado

(" do sensor com o receptor, possibilitando também a visualizagdo em um monitor multiparamétrico de paciente (este método de
pareamento serd explicado na secdo 6.5 - FAZENDO A MONITORIZACAO COM UM MONITOR MULTIPARAMETRICO).

Figura 6.4-8 Pareamento concluido.

Sensor conectado com sucesso

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Passo 8. Apds o pareamento, vocé deve realizar o registro do paciente a ser monitorizado. Estas informacdes vao ser utilizadas

e registradas no relatédrio final. Preencha todos os dados corretamente e em seguida clique em “Comecar monitorizagcao”.

Para monitorizacdes de urgéncia, vocé pode optar por “Pular etapa”, porém para que o relatdrio seja gerado,vocé devera

preencher as informacgdes ao final da monitorizagao (ver a seguir).

Figura 6.4-9 Tela de cadastro dos dados do paciente.

brain4care

Dados do Paciente

Paciente
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Em pe Sentada Deitadg

Comegar
Pular etapa S
Monitorizagao

braindcare

Empé Sentado Deitado

Posicao do Sensor

d D

Esquerda Direita

Observactes

Comegar
Pular etapa e
Moniterizagio

Passo 9. Antes do inicio e do registro da monitorizacdo, vocé serd direcionado para a tela de posicionamento, onde é possivel

observar se o sensor foi corretamente apertado e posicionado. O botdo de “Comecar monitorizacdo” sé ficard verde quando o

aperto estiver adequado.Para que nao haja erros na andlise do sinal e geragao do relatdrio é importante observar se a forma de

onda da PIC estd com boa qualidade e o nivel do sinal Bluetooth esteja no minimo regular.

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Figura 6.4-10 Tela de posicionamento.

® -63dBm (regular) Aperto adequado

' brain4dcare
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Figura 6.4-11 Tela de monitorizacao.

Paciente 1, 18 4

{\ﬂq Ver Tendéncia

brain4care
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brain4care
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Terminar Monitorizacao >
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Tabela 6.4-1 Funcionalidades da tela de monitorizacao

O

1

2

10

11

12
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Voltar

Ver sinal

Editar dados do paciente

Ver tendéncia

UDl

UMI

Carga das baterias

Poténcia do sinal Bluetooth

Tempo de monitorizacao

Terminar monitorizacao

Minimizar barra de informacoes

Adicionar observacoes

Finaliza monitorizacao
Vai para a tela de sinal que mostra a monitorizacdo dos ultimos 5 segundos

Abre painel para preenchimento e edicdo dos dados do paciente, além de

possibilitar a inclusdo de observacoes relacionadas a monitorizacdo

Vai para a tela de tendéncia que mostra a monitorizacdo do sinal completo

ou de um tempo especificado
|dentificador do sensor pareado
|dentificador da monitorizacao

Nivel em porcentagem da bateria interna (direita) e bateria externa

(esquerda)

Status da poténcia do sinal Bluetooth.

Verde (bom), amarelo (regular) e vermelho (ruim)
Tempo decorrido desde o inicio da monitorizagao
Botao para finalizar monitorizacao

Minimiza informacdes da bateria, sinal Bluetooth, tempo de monitorizacao e

botao de “Terminar monitorizacao”

Abre o painel de adicdo de observacoes
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Para finalizar a monitorizacdo basta clicar em “Terminar monitoriza¢do” (Item 10 da Figura 6.4-11). Um pop-up aparecera

pedindo a confirmacgao do fimda monitorizacao, clique em “Encerrar”.

Passo 11. Finalizada a monitorizacdo vocé serd direcionado para a tela de resultado da monitorizacdo. Nela € possivel preencher

ou editar os dados do paciente antes da geragao do relatério final, clicando no fcone.

a Confirmadas as informacdes, vocé pode clicar em “Salvar” para enviar os dados para a brain4care portal e visualizar o relatdrio no

aplicativo, ou vocé pode clicar em “Cancelar” e entdo enviar os dados futuramente.

Figura 6.4-12 Tela de resultado [da monitorizacao.
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Observacao: Os dados sao enviados durante a monitorizagao para a brain4care cloud a cada um minuto, portanto cancelar o

envio dos dados no aplicativo apenas impossibilita a visualizacdo do relatério no mesmo. Ainda é possivel visualizar o relatdrio

parcial no brain4care portal.

Passo 12. Se vocé optar por salvar e enviar os dados para a brain4dcare cloud, o aplicativo levard alguns segundos para processar

e baixar o relatdrio final. Finalizado o processo, o botdo “Abrir” estara disponivel.

Figura 6.4-13 Abrindo o relatdrio
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Um arquivo PDF do relatdrio final é entdo salvo em seu aparelho. Ao clicar em “Abrir” serd requisitada a utilizagdo de um
aplicativo para a leitura do PDF, selecione o aplicativo que vocé utiliza para visualizar o relatdrio.

Figura 6.4-14 Relatério da monitorizacéo.
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6.5 fazendo a monitorizagdo com um monitor multiparamétrico

Para realizar a visualizacdo da onda da PIC adquirida pelo sensor em seu monitor, vocé precisard de um receptor brain4care
BcAc-DG-1000 adaptado a entrada de pressado invasiva. H3 duas formas de parear o sensor com o receptor: de forma manual ou
de forma comandada com o aplicativo brain4care.

6.5.1 pareamento manual
Passo 1. Conecte o receptor a entrada de pressdo invasiva do monitor multiparamétrico de paciente.
Passo 2. Ligue o sensor e posicione-o no paciente conforme explicado nas segoes 6.2 e 6.3.

Passo 3. Para dar inicio ao processo de pareamento, pressione o botdo de interface do BcAc-DG-1000, e certifique-se que o LED
do receptor passara a piscar em azul. Em seguida, pressione o botdo de interface do sensor e verifique se o LED também piscara

em azul.

Passo 4. Logo em seguida, os dois dispositivos entrardo no modo de inteligéncia de pareamento, com uma confirmacao visual
dos LEDs. Tanto o sensor como o receptor passardo a piscar com um padrdo de cor e frequéncia gerados aleatoriamente,

significando assim que ambos se identificaram e estdo aptos a parearem.

Passo 5. Este pareamento € concluido pressionando o botdo de um dos dispositivos, que piscardo trés vezes em verde,
informando o sucesso do pareamento. Se ndo desejar concluir o pareamento, basta esperar alguns segundos que ambos
dispositivos entrarao em modo standy-by.

Passo 6. Com o pareamento concluido, o sinal da PIC deve aparecer no monitor multiparamétrico. Para melhor visualizacao,
configure-o para o ajuste automatico da escala. Caso o sinal ndo seja encontrado no monitor multiparamétrico, desligue o sensor,

desconecte o receptor e volte para o passo 1.

Figura 6.5-11 Botdo de interface receptor

Cb brain4dcare

botao de
interface

34

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.



brain4care

6.5.2 pareamento comandado

Neste método de pareamento, o aplicativo braindcare fard a conexdo entre o receptor e o sensor sem que os botdes precisem ser
pressionados, bastando que estejam ligados. Um grande beneficio desse método € a possibilidade de visualizar o sinal da PIC ao
mesmo tempo no monitor e no aplicativo, além de gerar o relatério do brain4care analytics.

Passo 1. Conecte o receptor a entrada de pressdo invasiva do monitor multiparamétrico de paciente

Passo 2. Ligue o sensor e posicione-o no paciente conforme explicado nas segoes 6.2 e 6.3

Passo 3. Siga os passos de 1 a 4 da secao 6.4

Passo 4. Apds pareado o sensor, no aplicativo, clique em “Parear receptor”. Uma lista de receptores disponiveis aparecera.

Verifique o UDI do receptor na etiqueta da face oposta ao botao, e entao selecione-o na lista. Alguns receptores podem nao estar

disponiveis para serem clicados, representados em cinza, pois estdo inativos, bloqueados, ndo pertencem a organizacdo ou estdo

aguardando ativacao (caso seu sensor esteja em cinza, verifique com o gestor de dispositivos de sua unidade).

Figura 6.5-2 Iniciando pareamento com o receptor. Figura 6.5-3 Escolhendo receptor.
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Passo 5. Apds a selecdo do receptor € iniciado o modo de inteligéncia de pareamento entre o sensor e o receptor, com uma

confirmacao visual dos LEDs dos dispositivos desejados. Primeiro deve-se realizar a confirmacao visual do pareamento com o

receptor (Figura 6.5-4), sendo que o receptor e a imagem no aplicativo emitirdo uma sinalizacao luminosa com mesmo padrao

de cor e frequéncia de piscagem. Caso seja identificado este padrdo, o receptor escolhido € o correto, entdo deve-se clicar em

“Confirmar” para continuar o pareamento. Caso nao seja identificado o padrdo ou deseja-se trocar de receptor, basta clicar em
a8 “Reselecionar”.

Confirmada a conexdo com o receptor, vocé sera direcionado para a tela da Figura 6.5-5, onde € realizado o pareamento entre
sensor, receptor e aplicativo. O mesmo método de inteligéncia de pareamento € feito com o sensor, o receptor e a tela do

aplicativo, piscando no mesmo padrdo de cor e frequéncia gerados aleatoriamente.

Figura 6.5-4 Confirmando pareamento com o receptor. Figura 6.5-5 Confirmando pareamento sensor/receptor.

Confirmar conexao com o receptaor brain...

Identifique o receptor selecionado de acordo Confirmar pareamenta entre os dispositi...
com o sinal Identifique o sensor e receptor selecionados de

acordo com o sinal.

I/ PR
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Passo 6. Confirmado que os trés dispositivos possuem o mesmo padrdo de piscagem, clique em “confirmar”. Caso ndo seja W,

identificado o padrao ou deseja-se trocar algum dos dispositivos, basta clicar em “Reselecionar”. (Figura 6.5-5)

Os LEDs de status do sensor e receptor piscardo verde trés vezes assim que for confirmado o pareamento, e no aplicativo

aparecerd uma janela de sucesso.

Observacao: Se além da visualizacdo no monitor vocé deseja também visualizar o sinal da PIC e gerar o relatdrio no aplicativo,
cliqgue em “Comecar monitorizacao” e prossiga com os passos 4 em diante da secado 6.4. Se deseja apenas fazer a monitorizacao

no monitor multiparamétrico, clique “Cancelar”.

Passo 7. Nesse instante o monitor multiparamétrico ja deve comecar a receber o sinal da PIC. Para melhor visualizacao,
configure-o para o ajuste automatico da escala. Se o sinal ndo for encontrado no monitor multiparamétrico, desligue o sensor,

desconecte o receptor e volte para o passo 1.
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6.6 carregando a bateria externa

Cada carregador de bateria externa é capaz de se conectar com mais dois carregadores, através de seus conectores magnéticos
laterais de cada lado, possibilitando o carregamento simultaneo de até trés baterias com uma Unica fonte. Para carregar a bateria
externa realize o seguinte procedimento:

e  Nao utilize mais de uma fonte com os carregadores conectados.
ATENCAO e  Ultilize apenas a fonte fornecida pela brain4care.
e Na&o conecte mais de trés carregadores em uma mesma fonte.

Figura 6.6-1 Carregadores de bateria externa.

Passo 1. Conecte uma extremidade do cabo USB-C que acompanha o produto na fonte e plugue-a na tomada.

Passo 2. Conecte a outra extremidade do cabo USB-C ao carregador. Ao conectd-lo, verifique se todos os LEDs acendem (um
vermelho e cinco verdes). Apenas o LED vermelho permanecerd aceso.

Passo 3. Com o carregador ligado, conecte a bateria externa na parte superior do carregador pressionando as travas laterais e
acoplando-a sobre o carregador.

Passo 4. Verifique se o carregamento ocorre observando os LEDs verdes piscarem. Caso isto ndo ocorra e os LEDs
permanecerem acesos, € possivel que a bateria esteja superaquecida ou mal encaixada. Cada LED aceso representa uma faixa de
porcentagem da carga da bateria.
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Tabela 6.6-1 Faixas de carregamento

1 LED piscando 0 ~ 19% carregado
1 LED aceso e 1 LED piscando 20 ~ 39% carregado
2 LEDs acesos e 1 LED piscando 40 ~ 59% carregado
3 LEDs acesos e 1 LED piscando 60 ~ 79% carregado
4 LEDs acesos e 1 LED piscando 80 ~ 99% carregado
5 LEDs acesos 100 % carregado

Passo 5. A concluséo do carregamento leva em torno de trés horas e é indicada quando todos os LEDs verdes pararem de piscar

e ficarem acesos de modo continuo. Para desacoplar a bateria, pressione as travas laterais e retire-a do carregador.

7.1 vida Util do bcss-picniw-1000

Apesar do BcSs-PICNIW-1000 funcionar por tempo indeterminado, é recomendada a troca de bateria a cada um ano e meio,

considerando-se uso didrio e intenso do sensor.

Devido a super sensibilidade do dispositivo, deve-se evitar que o equipamento sofra queda ou impacto de objetos rigidos.

7.2 vida Util dos acessorios e partes

Todos os dispositivos do sistema BWS apresentam vida (til indeterminada. Devido a super sensibilidade dos dispositivos, deve-

se evitar que sofram queda ou impacto de objetos rigidos.

7.3 limpeza e conservacao

O BWS néo deve ser molhado e nem ter contato com produtos quimicos e/ou inflamdveis nao indicados pelo fabricante. Para

limpeza e desinfeccao do sensor e da banda de fixagao, utilize o seguinte procedimento:

~
~ O sistema ndo pode ser esterilizado ou higienizado com calor (autoclave) pois isso ird danificar o
ATENCAO , . ? ( )P
equipamento.
J
)
~ Evite pressionar, em qualquer momento do procedimento, o pino na base verde do sensor para
ATENCAO . » )
nao danificar o equipamento.
J
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Passo 1. Antes de iniciar, certifique-se que o sensor esteja desligado com a chave de liga/desliga posicionada em “O” .
Passo 2. Desconecte cada componente e limpe-os separadamente.

Passo 3. Aplique dlcool etilico ou isopropilico (70-90%) em toalhas de gaze esterilizadas e passe-as superficialmente por cada

componente.
Passo 4. Espere os componentes secarem por alguns minutos e entdo guarde-os na maleta.

Caso seja necessario enviar o equipamento para manutengdo, recomenda-se utilizar a embalagem original e transportadora
autorizada pela fébrica.

7.4 manutencdo preventiva ou periddica

Sao recomendadas verificacbes periddicas anuais, que podem incluir, verificacdo interna e recalibragdo do BcSs-PICNIW-1000.
Tal verificacdo deve ser realizada exclusivamente por servico autorizado da brain4care.

/.5 alerta de manutencao dos equipamentos

Se o hospital ou a instituicdo responsével ndo utilizarem o equipamento de maneira adequada com a implementagdo de um
programa de manutencao satisfatdrio, o resultado poderd ser de defeito no equipamento e de possiveis riscos a salde.
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O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de empresas de
reciclagem ou disposicao de residuos sdlidos licenciadas no pafs de atuacdo. Em caso de descarte do equipamento

ou pecas, entre em contato com a equipe de suporte da brain4care para informacoes.

O BWS possui duas baterias de ions de litio, uma interna e outra removivel, que devem ser descartadas em local adequado. Em

caso de duvidas, consulte o distribuidor autorizado brain4care.

Verifique constantemente se todos os componentes do dispositivo ndo apresentam riscos ao ambiente, a equipe e ao publico e se

podem ser descartados com seguranca de acordo com os protocolos hospitalares ou protocolos ambientais locais.

O DESCARTE DOS EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS QUE FORMAM
O SISTEMA BWS E DE RESPONSABILIDADE DA BRAIN4CARE.

EM CASO DE NECESSIDADE DE DESCARTE, ENTRE EM CONTATO CONOSCO.

ATENCAO Nao descarte o produto ou pecas juntamente com os residuos domésticos comuns. ]
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CONTATO SUPORTE TECNICO

INTERNET
www.brain4.care

Responsavel Técnico: Rodrigo Andrade
CREA: 5069189397

Registro ANVISA: n° 81157910004

oMANATEL

A ghens g Mg memg dhe " rdey som e gy omy

01335-18-11156

Este equipamento ndo tem direito a protecdo

contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas devidamente autorizados

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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10 partes do equipamento C
gue Nnao devem passar por brain4care

assisténcia ou manutencao

Nenhuma parte dos equipamentos deverd passar por assisténcia e/ou manutencdo durante utilizacdo com paciente. A assisténcia

técnica e a manutencéo deve ser realizada pela braindcare ou assisténcias técnicas autorizadas.

42

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.



11 disposicao C
do equipamento brain4care

Este produto ndo é descartdvel e ndo deve ser eliminado sem a autorizagdo prévia do fabricante. Caso seja
autorizada, a eliminacdo deste produto deve obedecer a regulamentacdo nacional. Por favor, observe a

regulamentacdo aplicavel no seu pairs.

_ Dentro da comunidade européia, a Diretiva 2002/96 EC (WEEE) exige que a reciclagem ou eliminacao de
dispositivo eletroeletrénico ndo agrida o meio ambiente.

Por favor, consulte seu representante para informacdes sobre a eliminacao final do produto.
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A brain4care reserva-se o direito de limitar o fornecimento de esquemas, listas de materiais, desenhos e demais documentos

relativos a construcdo do produto exclusivamente aos servicos de assisténcia técnica autorizada.
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Neste item € apresentado o significado de todos os simbolos apontados no equipamento, assim como das etiquetas que constam

Tabela Anexo 1-1: Etiquetas, marcacdes e simbolos do BWS Marcacao Significado

Marcacao Significado

o
Y

6“.0
) ¢

>
P
[ ]
=

\_/

Seguranca

ocrors - COMPUISOrio  INMETRO

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.

Siga as instrugoes para utilizacao

Fragil

Manter seco

Data de fabricacao

Proteja contra exposigao solar

Grau de protecdo contra choque elétrico,

Parte aplicada tipo BF

Transmissor de RF

Produto ndo descartavel

Atencao

Inmetro (Seguranca compulsdrio)
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compatibilidade de monitores

Tabela Anexo 2-1 Versdes do mdédulo receptor e respectiva compatibilidade

Versao do mdédulo receptor Monitores compativeis

BcAc-DG-1000-03

BcAc-DG-1000-27

BcAc-DG-1000-28

BcAc-DG-1000-29

BcAc-DG-1000-30

BcAc-DG-1000-31

BcAc-DG-1000-32

BcAc-DG-1000-33

BcAc-DG-1000-34

Monitores brain4care BcMM-3000

Monitores com mddulo de pressdo
Philips ou Mindray com conector 12

pinos

Monitores Dixtal e médulos de presséo
padrao AAMI IBP

Mdédulos de pressdo compativeis com
monitores Draeger e conectores 7
pinos

Monitores GE com mddulos de
pressao Marquette

Monitores com mddulo de pressdo
Siemens

Monitores com mdédulo de pressdo
Datex-Ohmeda

Monitores com mddulo de pressdo
DRE

Monitores com mddulo de pressdo
Fukuda Denshi

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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Os médulos receptores podem ser encontrados em versdes compativeis com os seguintes monitores:
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BcAc-DG-1000-35

BcAc-DG-1000-36

BcAc-DG-1000-37

BcAc-DG-1000-38

BcAc-DG-1000-39

BcAc-DG-1000-40

BcAc-DG-1000-41

BcAc-DG-1000-42

BcAc-DG-1000-43

BcAc-DG-1000-44

Monitores com mddulo de pressdo

Hellige

Monitores com mddulo de pressdo
Kontron

Monitores com mdédulo de pressao
MEK

Monitores com mdédulo de pressdo

Mennen

Monitores com mdédulo de pressdo

Mindray com conectores 5 pinos

Monitores com mddulo de pressdo
Mindray Datascope com conectores 6
pinos

Monitores com mdédulo de pressdo
Nihon Kohden com conectores 5 pinos

Monitores com mdédulo de pressao
Nihon Kohden com conectores 12

pinos
Monitores com mdédulo de pressdo

Sinohero com conectores 4 pinos

Monitores com mdédulo de pressdo

Spacelabs com conectores 10 pinos

© 2019 brain4care. Todos direitos reservados.
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seguranca eletromagnética brain4care

Abaixo encontram-se tabelas que representam a adequagdo do equipamento as normas de emissdo e imunidade

eletromagnética.

Tabela Anexo 3-1: Informacdes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética baseados
na Tabela 1 - I[EC 60601-1-2, 2007

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

O sistema BWS ¢é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do

sistema BWS deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretriz

O sistema BWS utiliza energia de RF apenas para suas
Emissdes de RF 5 1 fungoes internas. Assim sendo, suas emissdes de RF sao muito
rupo
ABNT NBR IEC CISPR 11 . baixas, ndo sendo provavel que causem qualquer interferéncia

em equipamentos eletrénicos préximos.

Emissdes de RF Classe B O sistema BWS € adequado para utilizacdo em todos os
ABNT NBR IEC CISPR 11 estabelecimentos, inclusive residenciais, podendo ser utilizado
em estabelecimentos residenciais e naqueles diretamente
Emissdes de harménicos NLA. conectados a rede publica de distribuicdo de energia elétrica
IEC 61000-3-2 de baixa tensdo que alimente edificios publicos utilizados para

fins domésticos, desde que o seguinte aviso seja atendido:
Atencdo: Equipamento pretendido para uso somente por
Emissées devido 3 flutuacio de profissionais de salde. Este equipamento pode causar
tensaofcintilacio. Conforme rédio interferéncia ou pode interromper a operacdo de

IEC 61000-3-3 equipamentos préximos. Pode ser necessdrio tomar

medidas mitigatdrias, como reorientacdo ou relocacdo do
equipamento ou blindagem local.
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Tabela Anexo 3-2: Informacgdes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética para equipamentos que ndo visam o
suporte a vida baseados na Tabela 2 — I[EC 60601-1-2, 2007.

Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O sistema BWS ¢é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do BWS
deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de ensaio da Nivel de

Ensaio de imunidade ABNT NBR IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético — Diretriz

Pisos devem ser de madeira, concreto

Descarga eletrostatica ou ceramico. Se os pisos forem
+- 6 kV por contato o

(ESD) Conforme cobertos com material sintético, a
+- 8 kV pelo ar ) )

IEC 61000-4-2 umidade relativa deve ser de pelo

menos 30%.

- Campos magnéticos na frequéncia da
Campo magnético na ) . o
L ) . alimentagao devem estar em niveis
frequéncia de alimentacao

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m Conforme caracteristicos de um local tipico em
um ambiente hospitalar ou comercial
tipico.

NOTA : Ut é a tensdo de alimentacdo AC antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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Tabela Anexo 3-3: Recomendacdes de distancias de separagdo entre o equipamento e fontes de emissdo RF baseados na Tabela
4 —|EC60601-1-2, 2007

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O sistema BWS é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do BWS

deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético - Diretriz

imunidade ABNT NBR IEC conformidade
60601

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mdvel
ndo devem ser usados préximos a qualquer parte do
BWS, incluindo cabos, com disténcia de separacéo
menor que a recomendada, calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada:

d=12yF
(80 MHz até 800 MHz)
d=23F

(800 MHz até 2,5 GHz)

) Onde P é a poténcia mdxima nominal de saida do
RF Radiada 3V/m

, 3V/m transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz

transmissor, e D € distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

E recomendada que a intensidade de campo estabelecida
pelo transmissor de RF, como determinada através de
uma inspecao eletromagnética no local,? seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do equipamento

marcado com o seguinte simbolo.
(@)

NOTA 1 - em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 — Essas diretrizes podem néo ser aplicdveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e
reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estac¢des rddio base, telefone (celular/sem fio) e rédios
moveis terrestres, rddio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissores de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspecao eletromagnética do local. Se

a medida da intensidade de campo no local em que o BWS € usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o BWS deve ser
observado para verificar se a operacao esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem se
necessdrios, tais como a reorientacdo ou recolocacdo do BWS.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que 3V/m.
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Tabela Anexo 3-4: Recomendacdes de separagdo entre equipamentos portateis e mdveis da fonte de emissdo de RF Tabela 6 —
IEC 60601-1-2, 2007.

Distancias de separacdao minimas recomendadas entre os equipamentos de comunicacao

de RF portatil e mével e o sistema BWS

O sistema BWS ¢é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacoes de RF radiadas séo
controladas. O cliente ou usudrio do sistema BWS ajuda a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo distdncia minima
entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil ou mdvel (transmissores) e o sistema BWS, como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagdo.

At s : Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima nominal

de saida do transmissor

W 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
d=12yF d=1,2/F d=23F
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2.3
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separacao recomendada
(em metros [m]) pode ser determinada através da equacao aplicavel para a frequéncia do transmissor.

Nota 1: em 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a disténcia de separacdo para faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética € afetada pela absorcdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

Deve-se utilizar os cabos e acessdrios enviados com o sistema BWS, exclusivamente no produto.
A utilizacdo de cabos e acessdrios diferentes daqueles especificados neste manual pode resultar
CUIDADO em aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento. Por outro lado, o uso dos
cabos e acessdrios enviados com o sistema BWS em outro equipamento pode gerar os mesmos
problemas de emissdo ou imunidade.

O sistema BWS pode ser afetado por equipamentos que emitem sinais de RF no

PRECAUCAO

ambiente em que estd instalado.
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historico de versoes
do softwares/firmwares

Firmware do sensor

@ brain4dcare

Data Versdo Histérico
2714/2018 0.0.1 Versao de validacéo
16/1/2019 1.0 Versao de langamento

Firmware do dongle

Data Versao Histérico
2714/2018 0.0.1 Versdo de validacdo
16/1/2019 1.0 Versdo de lancamento

Aplicativo
Data Versao Histérico
24/4/2018 1.0.0 Versdo de validacédo
24/5/2019 2.0.54 Versdo de lancamento
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termo de garantia brain4care

Todos os equipamentos produzidos pela braindcare sdo garantidos para operar de acordo com as suas especificagdes durante
DOZE meses a partir da efetiva entrega do produto ao cliente.

A garantia cobre apenas defeitos de fabricagdo. E importante ressaltar que a braind4care ndo arca com os custos do transporte e
de armazenamento no caso de manutengao externa posterior do equipamento.

A garantia serd automaticamente cancelada caso o equipamento seja utilizado de qualguer maneira diferente da recomendada
neste manual, caso sofra danos elétricos e/ou mecénicos ou ainda caso o equipamento seja violado.

O usudrio é responsdvel por tomar todas as precaucdes que julgar necessdrias para evitar situacoes de perda de direitos de
garantia.

A braindcare ndo assume a responsabilidade por danos pessoais ou outras lesdes resultantes da utilizagdo inadequada do
equipamento.

A responsabilidade da brain4care para com esse equipamento e seus resultados estd limitada ao seu valor.

Para mais detalhes, leia o cartdo de garantia que acompanha todos os equipamentos produzidos pela brain4care.
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