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INTRODUCAO

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um Sistema com a tecnologia
BIOEVOLUTION, que nédo tem medido esfor¢os para produzir equipamentos na area
da salde e performance humana, de acordo com as caracteristicas indicadas na
literatura cientifica especifica de cada area. A BIOEVOLUTION nao para de evoluir,
com tecnologia prépria e os mais rigidos padrdes de qualidade.

O equipamento Neurometria V6 € um sistema que permite a aquisicdo de
sinais fisiolégicos de Superficie, néo-invasivos, podendo ser utilizado por diversos
profissionais na area da Salde, Educacdo, Esporte e Performance Pessoal e nas
diversas areas onde necessite realizar exames, diagndsticos, andlises, treinamentos,
protocolos e, em geral, sempre que houver a necessidade de um acompanhamento
dos parametros Fisioldgicos do paciente.

REQUISITOS MINIMOS E CONFIGURAGAO

Para utilizar o Sistema e suas atualizagdes o computador devera ter as seguintes
configuragBes minimas:

- Processador Core 15 (ou compativel);

- Disco Rigido SSD de 128 Gigas (minimo);

- 8 Gigas de memoéria RAM,;

- Placa de video HD graphics;

- Resolucgéo de video recomendada de 1366 x 768;

- Portas USB estaveis e com gerenciamento de energia (5 volts);

- Todos os drivers devem ser originais e atualizados (cuidado ao formatar computador);
- Windows original e atualizado;

- CODEC:s e programas essenciais ja instalados (geralmente vem de fabrica);

- Computador com certificado conforme norma IEC 60950;

OBSERVACAO: Obrigatério que a internet esteja desligada e programas de rede (skype,
facebook, whatsapp web, navegadores e etc) estejam todos desligados, devido ao alto
consumo da Meméria e do Cache. E obrigatdrio impressora instalada.

IMPORTANTE: o ndo cumprimento das exigéncias pode gerar instabilidade no sistema.

PERFIL DO USUARIO:

Educacgdo: Adulto: Graduacgdo

Conhecimento: Profissional formado na area da saude, educagéo, esporte ou performance
pessoal, Curso de técnicas neurométricas, Neurofisiologia basica e Informatica basica

Descritivo do treinamento: o profissional devera passar pelo treinamento de até 120 horas
através da leitura do material didatico disponibilizado no Pendrive em arquivo PDF, em
conjunto com as video-aulas disponibilizadas no site, realizacdo de prova e entrega de
pratica clinica utilizando todos os protocolos e exames necessarios para a formagao vigente.
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Experiéncia: minimo, recém formado.
Exigéncia Compulsdria: a utilizagdo do equipamento deve ser feita pelo profissional
treinado e habilitado pelo fabricante ou por uma instituicéo credenciada pelo fabricante.

PRINCIPIO DE OPERACAO NA CAPTACAO DOS SINAIS FISIOLOGICOS

A neurometria funcional é uma metodologia multimodal que atua no campo
interdisciplinar da medicina, das ciéncias do comportamento, qualidade de vida e
performance pessoal. Cada profissional pode utilizar sua expertise dentro dessa
metodologia e associa-la para potencializar os seus procedimentos e resultados, cujo
objetivo fundamental é o de propor acdes que aumentem a efichcia das
estratégias  clinicas convencionais, atingindo assim niveis significativos e de
exceléncia. O termo funcional est4 relacionado a variabilidade do funcionamento do
sistema nervoso, imunolégico e metabdlico, isto é, quanto maior e melhor a
variabilidade, mais funcional e adaptativo esses sistemas estardo, onde associados ao
cognitivo poderdo intervir em acdes terapéuticas, psicoterapéuticas, medicamentosas e
alimentares. Dessa forma, ela atua como uma disciplina institutiva que constitui uma
associacdo bem fundamentada de técnicas e procedimentos, reconhecidos
mundialmente, e que focaliza a interacdo entre o cérebro, mente, corpo e
comportamento com as poderosas formas nas quais os fatores emocionais e sociais,
podem afetar diretamente a saude” (NCCAM Publication No D239, agosto de 2005),
proporcionando alivio para o sofrimento fisico, emocional e aumentando a qualidade de
vida e bem estar.

A neurometria utiliza sensores para mostrar os aspectos fisiolégicos das
respostas alteradas, juntamente com a corrente cognitiva do paciente que demonstra a
sua agao conjunta, facilitando a introspecg¢édo. Esta instrumentagéo eletronica pode ser
utilizada para obter um aprendizado do controle voluntario das funcdes fisiologicas e
confrontar a pessoa com uma corrente continua de informagéo por feedback auditivo
ou visual, sobre como uma parte da sua fisiologia muda, por forma a permitir que ele
descubra como o que sente, pensa ou faz, realmente o influéncia. Esse tipo de analise
se faz através de uma linha de base que nada mais é que uma medida inicial dos
indices fisiolégicos exclusivos daquela pessoa analisada. Na sua aplicacdo mais
comum 0 paciente procura alterar essa fisiologia numa direcdo predeterminada e
considerada como mais adaptativa (ALVES, Nelson Pereira Jr: 2004); para efetuar esta
mudanga o paciente € instruido a mudar o sinal de feedback numa direcdo
especificada pelo profissional (Williamson, McKenzie e Goreczny 1986). Ele verificara
que certas atitudes mentais e alimentares o levam nessa dire¢do e que outras levam
na diregdo negativa contraria; tenderda a aumentar e melhorar as primeiras e abandonar
as segundas. Com o tempo, 0 paciente aperfeicoa a sua técnica até que ela se torna
pré-consciente ou automatica (Toksozkarasu, 1984). Um feedback mais preciso
deveria ser (til quando: 1) o objetivo desejavel é claro; 2) a resposta que pode produzir
essa mudanga se torne condicionada e aprendida; 3) a aprendizagem atual ndo foi
realizada até o momento por dificuldades de feedback natural como sistema autdnomo
alterado, déficit nutricional e medicamentos (ALVES, Nelson Pereira Jr: 2017); e 4)
medidas momento-a-momento, no monitoramento, podem fornecer informacdes mais
precisas para um exame diagnostico mais especifico (Stroebel 1984).
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A Neurometria funcional pode ser usada com técnicas de relaxamento e tanto o
alimento, como a medicagéo psiquiatrica pode também ser adicionada caso precise tornar o
paciente acessivel ao treinamento. Se o paciente for treinado dentro de um programa
especifico, com uma quantidade necesséria de sessfes, pode ocorrer uma reestruturagdo
neural a nivel do sistema nervoso central e/ou autbnomo, conduzindo a uma alteragao
permanente de um quadro fisiopatolégico. Este monitoramento pode ser um meio de
devolver ao cliente alguma responsabilidade pelo seu préprio tratamento (Toksozkarasu,
1984). Podemos realizar um tratamento comportamental significativo, cujo objetivo é mudar
diretamente a fisiologia, tanto na intervencdo nutricional adequada, quanto pelo que se
integra na corrente da medicina comportamental - "... Se considerarmos o elenco das
principais técnicas da medicina comportamental, destacariamos as técnicas de estados
alterados de consciéncia como meditagdo, as técnicas de retro alimentacdo e terapia
cognitivo/comportamental como ferramentas poderosas na terapéutica médica, isto com
amplo suporte na literatura cientifica” (planeta Jota, ano VII no.311, Dr. José Roberto Leite).

Williams (1981) concluiu que a medicina comportamental lida com a utilizacdo de
técnicas de modificacdo de comportamento para: 1) mudar os estilos de vida e padrbes
comportamentais que aumentam o risco de desenvolver doencgas fisicas e 2) modificar
diretamente mecanismos fisiopatoldgicos para tratar as doencas fisicas. Fontaine (2010)
demonstrou que o paciente aprende pelo biofeedback a reconhecer o tipo de "emocgao" que
provoca o déficit na regulagéo dos processos psicofisiologicos; a partir desse momento, pode
"substituir" esse tipo de respostas por um comportamento alternativo mais adequado atravées
de condicionamento. AplicacBes cardiovasculares: Um estudo realizado no tratamento de
arritmias cardiacas com feedback cardiotacométrico (Stroebel, 1984) mostrou que os
pacientes com problemas cardiacos podiam aprender a reduzir significativamente contracdes
ventriculares prematuras através do controle voluntario. Dr. Nelson Alves (2016) concluiu que
para muitos pacientes faltam normalmente o momento do insight para reduzir os sintomas
durante os primeiros estagios do tratamento e ficam com o sentimento de desespero e
impoténcia que deriva de ndo saberem o0 que € que podem fazer para modularem o seu
desconforto, como no caso das arritmias cardiacas. A incapacidade de se focar ativamente
no combate ao controle da ansiedade e das suas causas gerais, pode acabar com
sentimentos duradouros de derrota e passividade. Com o monitoramento neurométrico, 0s
pacientes ficam frequentemente mais aliviados por saberem que podem fazer algo acerca
das suas reag0es fisioldgicas e, dessa forma, podem ganhar uma certa autonomia contra 0s
pensamentos estressores. Ao tornar-se simultdneo o observador e observado, ele pode
aprender a ganhar distancia emocional dos seus sintomas. Uma andlise funcional da
variabilidade do sistema nervoso, através de um computador, também pode dar informacéo
diagnostica, por exemplo, a medida que a atividade fisica diminui, o paciente pode-se tornar
consciente de uma depresséo subjacente. Também existem ocasides em que a fisiologia nao
esta de acordo com o presumivel diagnéstico, ou a pessoa ndo consegue aprender a mudar
a sua fisiologia, e os sintomas permanecem iguais e torna-se necessario repensar no
diagnostico.

IMPORTANTE: O presente sistema conjuga um equipamento médico proprio com
sensores, associando-o a um conjunto de softwares e procedimentos padronizados. Sua
utilizagdo pode ser aplicada na area da salde, esporte e educagdo. Os procedimentos sédo
divididos em exames, analises e treinamentos computadorizados que, através de aplicagbes
com protocolos prontos e uniformizados pelo software, vai ajudar a complementar o
diagndstico, a terapéutica e o desempenho do profissional, focalizando a interagao cérebro e
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corpo do paciente, proporcionando assim, um alivio para o sofrimento fisico e
emocional, aumentando a qualidade de vida e bem-estar. Com o intuito de solucionar
problemas e aumentar a eficacia das estratégias clinicas convencionais, desenvolveu-
se 0 presente equipamento, através da qual utiliza procedimentos, onde a pessoa
estard conectada aos sensores e podera acompanhar (em tempo real) os sinais
neurofisiolégicos captados pelo software (na tela do computador) e, assim, podera
interagir com exercicios mentais e corporais descritos em uma linguagem especifica
para cada protocolo, seguindo as etapas: Passo 1: Conectar 0s sensores no paciente

Passo 2: Iniciar o software e realizar o cadastro

Passo 3: Iniciar o protocolo selecionado

Passo 4: Aguardar o término do protocolo e emisséo do relatério automatico

INDICAGOES E CONTRA-INDICAGOES

/I\ INDICAGOES

e Captacgédo de Sinais Fisioldgicos, Biofeedback, Neurofeedback e tilt test
e Monitoramento, exame e diagnéstico complementar
e Transtornos de Ansiedade, do humor, distlrbios cardiovasculares, auxiliar nos
transtornos metabdlicos, digestivos, imunolégicos e enddcrinos, distarbios do sono
e Analise funcional do Sistema nervoso e cognitivo
e Treinamento funcional do sistema nervoso para neurometria
e Distlrbios de aprendizagem, desempenho educacional e esportivo, performance
pessoal e disturbios Cognitivos
e |dade: a partir de 6 anos, Peso > 15 kg e Saude nao relevante
Analises complementares: Todos os dados graficos, numéricos e interpretativos
devem ser avaliados considerando-se o quadro clinico, o histérico do paciente e,
também, a correta interpretagdo do resultado da andlise depende de outros dados do

cliente que so6 o profissional responsavel possui. Em caso de investigagdo, os valores
preditivos dependem de exames complementares e avaliagdo dos dados clinicos.

A CONTRA-INDICACOES

e Mulheres Gravidas: nado realizar apenas os protocolos de variabilidade cardiaca e
variabilidade emocional.

o Estado do PACIENTE: néo relevante, a menos que o PACIENTE esteja agitado.

e Pos cirurgia: aguardar 6 meses, antes de realizar os treinamentos de variabilidade
cardiaca e variabilidade emocional, ap6és uma cirurgia de grande porte e/ou uma
cirurgia cardiocascular ou conforme recomendacgdo médica.

e Contra indicado colocar o sensor de neurometria encefélica em caso de alteragdes
no couro cabeludo que impe¢am a adequada colocacdo dos eletrodos (por
exemplo: corte, infec¢des, pediculose e seborreia excessiva.

e Contra indicado colocar os sensores em regides que impecam a adequada
colocacdo ou que machuque o paciente como: erupgdes cuténeas, locais tumorais
ou infecciosos, cortes e feridas.
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO SISTEMA ELETROMEDICO

Recebendo o Equipamento e fazendo sua primeira conexao
CONTEUDO DA CAIXA: Verifique se todos os itens abaixo e ao lado, que acompanham
0 equipamento, foram entregues:

A) Pendrive: Local onde fica o instalador do software e todos os manuais e apostilas. O
instalador é baseado no Windows Installer, portanto é s6 plugar na porta USB do computador e
seguir 0s passos da instalagéo, conforme sera apresentado na pagina 7.

B) Sistema de Conex&o USB 5V (Isolador e Cabo USB): A conexdo poderd ser feita através
do isolador (componente destacavel) Figura B1 e o cabo USB (Figura B2). E s6 plugar o Isolador
na porta USB do notebook, em seguida conectar o cabo USB no isolador e, finalmente, o cabo
USB no Aparelho. Dessa forma o sistema liga automaticamente e estara pronto para uso. Nao

requer instalacdo de drivers. Obs: o isolador é uma parte do equipamento e 0 seu uso €
mandatdrio para que a seguranca do equipamento seja mantida.

C) Sistema de Aquisicdo de Dados ou Gabinete com Enconder: o equipamento, com 6
(seis) canais frontais, sera alimentado pela porta USB do computador (utilizando um cabo USB
de 1 a 1,6 metros) e somente podera ser utilizada no médulo de bateria do computador, sendo
totalmente proibido qualquer conexao direta ou indireta na rede elétrica de energia.

D) Sensor de Biomiografia Funcional: Sistema de aquisicdo de dados, com cabo de
comunicacdo USB com 2, metros. Contato superficial com fechamento e colocagdo do sensor
através do sistema proprio de fixagdo. Deve-se colocar fita micropore entre a pele e o senso(*).

E) Sensor Neurometria Encefdlica: Sistema de aquisicdo de dados, com cabo de
comunicacdo USB com 2,5 metros. Contato superficial com fechamento e colocagéo dos discos
metélicos (Ag/AgCl) através do sistema préprio de fixacdo. Deve-se colocar um lengo
umedecido entre a pele e 0 sensor para melhor captacao (*).

F) Sensor Controle de Ansiedade: Sistema de aquisicdo de dados, com cabo de
comunicacao USB de 1,8 metros. Contato superficial da pele com eletrodos descartaveis (*).

G) Sensor Variabilidade Cardiaca: Sistema de aquisicdo de dados, com cabo de
comunicacdo USB de 1,8 metros. Contato superficial com fechamento e colocacdo do sensor
através do sistema préprio de fixar. Deve-se colocar fita micropore entre a pele e o sensor (*).

H) Sensor Resposta Fisioldgica: Sistema de aquisi¢cdo de dados, com cabo de comunicagao
USB com 1,8 metros. Contato superficial com fechamento e colocagdo do sensor através do
sistema proprio de fixagdo. Deve-se colocar fita micropore entre a pele e o sensor (*).

I) Sensor Respiratério Funcional: Sistema de aquisi¢cdo de dados, com cabo de comunicagéo
USB de 1,8 metros. Nao apresenta contato superficial, sendo seu fechamento e colocagao
através do sistema proprio de fixacdo em uma unidade de mascara descartavel (*).

J) Manual do Usuario: Leia este manual e as apostilas antes de operar o produto.
(*) ndo fornecidos pelo fabricante.
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PARTES, PECAS, ACESSORIOS E MATERIAIS DE APOIO

A
1. Instalar o Software
(Mantenha o antivirus

desabilitado durante a instalagao.)

3. Conectar o isolador na porta USB do
notebook e também, plugar o cabo que
sai do equipamento no isolador
(Sistema de conexao USB 5v)

Sensores ndo invasivos

C

Cada canal é especifico z USER
para cada sensor. MANUAL

Sensor de
Biomiografia
Funcional

Sensor
Respiratorio
Funcional |

%

H

ensor de Sensor de
Neurometria Resposta
Encefalica Fisiologica

Sensorde G

Sensor de Variabilidade
Controle de Cardiaca
Ansiedade

Os acessorios descritos estdo em conformidade
com os requisitos de compatibilidade
eletromagnética 6.1 (emissdo) e 6.2 (imunidade)
da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2.
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Os sensores sao conectados de forma nao invasiva
e passam sinais para o computador através do
microprocessador (unidade de codificador). O
codificador analisa os sinais recebidos, digitaliza,
codifica e transmite os dados para o computador,
através do cabo USB, fornecendo maxima liberdade
de movimento, fidelidade do sinal e isolamento
elétrico para que se comunique com o software.

Através do software é possivel analisar graficamente
e catalogar os sinais adquiridos e, dessa forma, realizar diversos tratamentos matematicos sobre
0s mesmos, tais como: Transformada Répida de Fourier (FFT), Frequéncia Mediana (FM) e Valor
Médio Quadratico (RMS), Biblioteca LAPACK math Kernel (B.L.A.S.), um sistema de computacao
cientifica avancada e homdloga ao Matlab, Labview, Omatrix e Scilab. O software faz a auto
calibragdo automatica de todos os sensores. Esses calculos sdo reconhecidos por empresas e
universidades do mundo inteiro.
Caso necessario o profissional podera revestir o cabo dos sensores com fita micropore.

SENSOR DE BIOMIOGRAFIA

Colocar o0 sensor na regido
muscular desejada para analisar o
movimento muscular. E obrigatério
0 uso de fita micropore entre o
sensor e a pele para adequagao
de biocompatibilidade.

Com micropore

Visdo Superior Visdo Inferior Sensor Aberto Sensor Conectado

QW LM

SENSOR DE NEUROMETRIA ENCEFALICA

Colocar o sensor conforme modelo da figura acima e ao lado

esquerdo. Obrigatdrio o uso de len¢o umedecido hipoalergénico em
toda regido frontal, pois a parte metalica do sensor ndo pode
encostar diretamente na pele. Caso a pessoa nao tenha cabelos, o
lenco umedecido devera ser colocado em toda extenséo de contato
da pele.

05 do's formatos estho Corretos. Culdado apenas para n8o de'xar a parteda frente
60 ve/cr0 levantar M0, 560300 sensor N6 val encostar direito no fronta
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SENSOR DE CONTROLE DE ANSIEDADE

Descartavel
FOTO MERAMENTE ILUSTRATIVA

’ Eﬁ ito faz ajordém de colocacio

| O sensor acompanha 2 plugues de eletrodo com fixador, para testes de funcionamento.l

Colocar o sensor nas regides conforme modelo da figura acima.
E obrigatdrio o uso de eletrodos descartaveis para adequagédo de biocompatibilidade.

"=.

) (PO Gl suser e Wer parm G © pegur

SENSOR DE VARIABILIDADE CARDIACA

FOTO MERAMENTE ILUSTRATIVA

Colocar o sensor na polpa digital do polegar. E obrigatério o uso de fita micropore entre o
sensor e a pele para adequagéao de biocompatibilidade.

SENSOR DE RESPOSTA FISIOLOGICA

A ponteira pode ser Azul ou Preta

Com micropore

FOTO MERAMENTE ILUSTRATIVA

Colocar o sensor na regido proximal do dedo anelar. E obrigatério o uso de fita micropore
entre o sensor e a pele para adequacgao de biocompatibilidade.

SENSOR DE RESPIRAGCAO FUNCIONAL
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PROCEDIMENTO DE INSTALAGAO Passo 1: Clique no icone “BioEvolution” localizado em sua area de trabalho, o
software iniciara com a seguinte tela:

A instalacéo do software é realizada da seguinte forma: e

olution - NEUROMETRIA VE - Sistema para Diagnéstico. Terapautica. Desempenha e Performance Pessoal
AJUDA ONLINE M PROTOCOLOS EERRAMEN PLACA GRAFICA

) ) b o T ; suporte B eicen (OB
Passo 1- Abra o Pendrive que se encontra dentro da caixa do produto e, em
seguida, conecte no computador a ser instalado e abra a pasta pelo Windows
explorer. Ao abrir a pasta ird conter os arquivos como na figura abaixo: RATSE 510 (o]
Nome - Data de modificag... Tipo Tamanho FISIOLOGIA DO SONO INDUTVA m
MANUAL Pasta de arquivos Clique no icone: g AL A O AMCIONAL
i BicEvolution Pacote do Windo... 25 |NSTALAR para iniciar o) 2° Se: {___ CONTROLE DE ANSIEDADE - Sonoro ) (2]}
2] Data1 Arguivo de Gabin... rocesso de InSta|a éO ([ CONTROLE DE ANSIEDADE - Visual o ®
[l Datali Arquivo de Gabin... p ¢ao. T ( 'VARIABILIDADE EMOCIONAL o] NEUROMETRIA
ﬂINSTALAR (clique aqui) Aplicativo @ {{_ AMPLITUDE E FREQUENCIA RESPIRATORIA ) [
(e remmmanomiscu amprocressvo ) (2 et Candio Reiratot s cora TGRERGRIE s W0 MODELO V6
, ) , L, . . ) [ RESPOSTA AISIOLOGICA FUNCIONAL m =
Passo 2 - Apos clicar no icone, abrira a tela do instalador BioEvolution: T APLICACAO DE
9 [ VARIABILIDADE CARDIACA FUNCIONAL EXAMES E
% ] [@emenseon i - x { o PROTOCOLOS
T : T i T o) (| coeréncia carviacaunciona. ) 28 LAY .
% e e Por livie, leia 0 30000 de licencismento do SoftwareHardware. 0 programa selecionade esth sendu instalsdo 11° Sessdo ( VARIABILIDADE CARDIACA FUNCIONAL m M eio EVOIU'Ion FUNCIONAIS
S T AT T T B o st g i (s} comenca carincaroncons. )20
2 BioEvolution: oo
° fgurac g o Rt o osperrie www.BioEvolution.com.br
o (Ihres) & espago em
@ S e
5 e CONHECENDO A TELA INICIAL:
e = A) Menu superior: na parte superior temos um menu com as seguintes fungdes:
-Cli - Cli i i 3- Aguarde Finalizar a . . . PR
1- Clique err|1 PROSSEGUIR cholggeEéﬁlgce'taredepo's insta%agéo - Ajuda Online: clicando nele, o software abrird diretamente nossa plataforma de
para a instalagao Iiniciar. : servicos online, aonde oferecemos: Suporte Técnico com acesso remoto, Downloads
de Softwares e programas essenciais, Documentos relacionados aos cursos, acdes
preventivas e corretivas, registro profissional, Férum, grupo de estudos e, por fim, o
= Pronto! Instalagdo foi finalizada com sucesso: contato/local de nossa assisténcia técnica. Lembrando que possuimos um CHAT AO
B clique no bot&o FIM e o Software estara instalado e VIVO com conexdo direta aos nossos setores.
e completo. Vocé encontrara o icone para INICIAR O - Manual: clicando nele, o software abrird esse manual.
H H H BioEvolution . .z . . .
SOFTWARE com o Simbolo da BioEvolution na - Protocolo: clicando nele, o software abrira dois protocolos de treinamento funcional,

sua area de trabalho. - . respiratério e gerador de ondas cerebral, que n&o necessita do aparelho.
Obs: desative temporariamente o antivirus para evitar falsos

alertas. Se necessario, coloque o software na lista de excecoes - Ferramentas: clicando nele, o software abrira as seguintes ferramentas de apoio:
do antivirus e do Windows defender. e Reparar e Atualizar: o software ira reparar e atualizar qualquer dano, perda,
=] software corrompido, agbes de virus, bloqueios, dados perdidos, arquivos
deletados pelo usuério, além de realizar o download automatico do software
atualizando-o para a versdo mais recente.
PROCEDIMENTO DE USO e Logotipo: aqui o usuario podera colocar seu logotipo para ser impresso na
pagina do exame.
e Corrigir unidade: corre¢bes caso haja alguma alteracdo da plataforma

~Apos realizar a conexdo do dispositivo de acordo com as paginas 5 e 6, e Windows, formatacéo do computador ou pastas renomeadas erroneamente.
finalizar a instalacdo do software (explicado acima), vamos iniciar o uso do software.

s
5
&
2
@&
3

- Sobre: clicando nele, o software abrira informacdes sobre o produto.
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- Placa gréfica: clicando nele, o software abrira a tela de
configuracdo da placa grafica relacionada a qualidade
visual das imagens do cérebro em 3D. Dependendo do
modelo e marca do seu notebook, o desempenho do
cérebro em 3D pode consumir muito processamento,
memoéria e recursos graficos. Dessa forma, o usuario

NIVEL 1 | podera selecionar o nivel mais adequado para seu
RECOMENDADO notebook sem comprometer o desempenho do
Processador ¢ Placa de software. Lembrando que o item “Recomendando” pode
ser a melhor opgéo.

SELECIONE UM NiVEL PARA SUA PLACA GRAFICA,
CONFORME AS CONFIGURACOES DO SEU COMPUTADOR:

NIVEL 4 Processador e Placa de
Alto Desempenho
NIVEL 3

NIVEL 2

MiNIMO Desempenho HD Graphics

B) Menu inferior: na parte inferior temos um menu com as seguintes fungdes:

- Apostilas para estudar: clicando nele, o software abrird todo o material didatico com o contetido
completo de uso dos protocolos, andlises, exames, procedimentos e praticas.

- POC: clicando nele, o software abrir4 o protocolo do Predominio de Ondas do Cérebro, para
conhecer detalhes sobre a aplicagédo desse protocolo, veja a apostila: CTN Parte 2.pdf

Suporte Online. =

- Suporte: clicando nele, o software abrird o programa de acesso remoto para que
Nnossos técnicos possam acessar seu notebook para realizar 0s seguintes servigos: e
ajuda na instalacdo, reparacéo, corrigir problemas relacionados ao software, =
orientar problemas relacionados ao computador, apoio técnico etc. Veja as regras

de uso de nossa prestagdo de servicos em nosso site ou fale com nosso SAC.

- Backup: clicando nele, o software abrird a tela @ saccueoos anouvos soevoLurion 066
referente ao procedimento para realizar uma cépia p—
de seguranca do banco de dados, exames,
treinamentos e registros dos pacientes. E dividido em
duas etapas: 1- Iniciar cépia de seguranca (gera o
backup) e 2- Restaurar Arquivos (recupera os dados
a partir do backup feito anteriormente).

INICIAR COPIA DOS ARQUIVDS E RESTAURAR ARQUIVOS, DADOS E

DADOS DOS CLIENTES. ANALISES DOS CLIENTES

terga-feira, 28 de novernbro de 2017 07:38:18

Obs: A restauracéo da base de dados eliminara todos os dados atuais, substituindo os mesmos pelos dados contidos
no backup de seguranca. Os dados anteriores aos obtidos apds a data em que foi efetuado o Ultimo backup de
segurancga serdo perdidos e ndo poderéo ser recuperados. Uma vez eliminados, os dados s6 podem ser recuperados a
partir da data da Gltima cépia de seguranga. Mantenha cépias de segurancga atualizadas para garantir que nédo perca 0s
dados.

- Atualizar Software: clicando nele, iniciara a atualizacdo automatica do software
(obrigatdrio estar conectado na internet).

- Abrir site: clicando nele, o software abrira nossa pagina da internet, aonde o profissional
podera realizar o seu curso de formagdo para uso do produto de forma online com apostilas,
video-aulas, professores de apoio, pratica clinica, além de diversos outros servigos.

- Sair: clicando nele, o software fecha e finaliza suas atividades.

C) Menu Lateral: na parte lateral esquerda temos um menu com todas as opgdes
relacionadas aos protocolos, exames, andlises e treinamentos. Sdo 12 sessfes e cada uma
tem um objetivo e aplicabilidade diferente. Para um estudo mais aprofundado e completo, o
usuario devera seguir a leitura recomenda a seguir:

Neurometria v6

1- O cadastro do paciente e do profissional é igual em todos os protocolos, assim, a
leitura do arquivo: “PREENCHIMENTO DO CADASTRO E DA FICHA DE ANAMNESE.pdf”’
ensinara o passo a passo de como fazer o preenchimento da ficha antes de iniciar
qualguer um dos procedimentos.

2- Para conhecer o passo a passo do protocolo: "ANALISE DLO", faga a leitura de 2
arquivos: a) COMO APLICAR O DLO.pdf e b) INTERPRETACAO DLO.pdf

3- Para conhecer 0 passo a passo dos seguintes protocolos:
. Fisiologia do Sono Indutiva (FSI)

Controle de Ansiedade (visual e sonoro

Variabilidade Emocional

Amplitude e Frequéncia Respiratéria

Relaxamento Muscular Progressivo

Resposta Fisiolégica Funcional

Capacidade Funcional Respiratéria

Variabilidade Cardiaca Funcional

Coeréncia Cardiaca Funcional

- Faca a Leitura dos arquivos: a) CTN parte |.pdf, b) CTN parte 2.pdf, c) Cartilha Profissional.pdf
d) 10C.pdf e tenha todo contetido dos protocolos acima.

Obs: Os arquivos e/ou apostilas estdo disponiveis em 3 locais: 1) No seu Pendrive de instalacéo,
2) Na pasta manual do seu software instalado e 3) em nosso site.

PARA DESLIGAR O EQUIPAMENTO, APENAS DESCONECTE O CABO USB!

IMPORTANTE: a instalacdo e o uso correto do sistema, vai aumentar sua vida util,
gualidade dos sinais e, com isso, colaborar com o meio ambiente.

RECONTROLE OU FEEDBACK

A cibernética € a ciéncia que estuda os dispositivos de comando que distribuem as ordens
para o funcionamento dos mecanismos de comunicacdo e controle dos seres-vivos e
magquinas automaticas. O recontrole que se chama igualmente retroregulacao (ou feedback)
é um termo emprestado da cibernética.Através dos comandos vindo do usuario, ele pode
controlar os desafios criados pelo software numa estratégia de treinamento, aonde 0 mesmo
reenvia a informacdo ao Usuario que pode assim controlar (regulagdo) os seus sinais
fisiolégicos captados nesse equipamento, aumentando ou diminuindo o feedback
(recontrole). A avaliagdo do exame, das analises, dos treinamentos e do desempenho
pessoal deve ser entendida como um processo, que se inicia com o planejamento e termina
com a comparagao entre o executado e o planejado e, assim, permite que essa avaliagéo e
reeducacgdo seja, em um primeiro momento, analisada pelo profissional e, posteriormente,
controlada pelo usuario, exigindo entdo sua cooperacéo. Esse processo permite ao sujeito
controlar essas funcoes fisiol6gicas selecionadas pelo instrutor executando um treinamento
preciso. O treinamento se efetua em diferentes fases sucessivas:

- Adaptacgdo: o usuario deve aprender a ter consciéncia da relacéo entre a intensidade de
seus sinais fisiolégicos com 0s sinais sonoros e visuais no computador, € assim iniciar o
trabalho dos treinamentos funcionais e desempenho pessoal para vencer 0s objetivos.

- Restabelecer uma funcéo de controle fisioldgico pela correta escolha do planejamento feito

pelo instrutor.
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NEM SEMPRE E PRECISO CHAMAR O TECNICO

A ASSISTENCIA TECNICA BIOEVOLUTION esta sempre pronta para atendé-
lo, caso seu equipamento necessite de ajustes ou reparos. Entretanto, mesmo que o
aparelho esteja na garantia, antes de falar com um técnico, verifique se o problema nao
€ simples de resolver. Vocé evitara perda de tempo e o envio desnecessario do
aparelho. Verifiqgue também a vida til do seu equipamento, pois a do aparelho (gabinete
com enconder) é de cinco anos, podendo ser extensivo, e a dos sensores de um ano.
Sendo sua validade indeterminada.

SE O APARELHO NAO LIGA

- Problemas nas portas USB de seu computador: se ao tentar conectar o aparelho em sua
maquina e o indicador luminoso (led) ndo acender ou aparecer uma caixa de dialogo no
software com a mensagem: “Testando aparelho OFF”, isso significa que seu computador
nado esta energizando de maneira correta o} equipamento.
Esse é um problema causado por falha ou mau funcionamento da porta USB de seu
computador.

- Em casos de mau gerenciamento de energia, falha de drivers, drivers desatualizados do
computador ou ndo atualizagdo do sistema operacional, também pode gerar uma falha de
conexdo do aparelho com o computador. Isso pode acontecer com computadores novos
de fabrica ou computadores formatados que perdem sua originalidade.

OBS: O aparelho necessita que a porta USB do computador fornega 5 volts de energia
para seu funcionamento. Dispositivos como PENDRIVE necessitam apenas de 3.3 volts,
dando a impressao que o gerenciamento de energia e a funcionalidade da porta USB do
computador estdo 100% corretos. Porém, a verdade é que a porta USB ndo esta
alcancando o total dos 5 volts necessarios para a conexdo com o aparelho e, dessa
forma, a energia sera insuficiente para a conexao entre o aparelho e o computador.

Solucgédo: indicamos colocar um HUB externo (ndo pode ser ligado a rede elétrica), pois
seus drivers sao independentes e sobrepdem aos do computador e tem a capacidade de
realizar a correta configuracdo da porta USB do computador fazendo com que o
gerenciamento de energia funcione de forma adequada e o aparelho seja conectado
sempre com eficiéncia. Lembrando que o HUB externo deve ser alimentado apenas pela
porta USB do computador em modo de bateria.

- Problemas com o cabo USB: vida util do cabo USB ou qualquer dano ocasionado ao
cabo USB fard com que ndo passe energia ao aparelho e, com isso, o0 mesmo nao
funcionaré corretamente.

Solugdo: substitua o cabo USB do aparelho por outro cabo USB de impressora padrao,
que podera ser encontrando em qualquer loja de informatica.

Obs: primeiro verifique se o plug do cabo USB esta devidamente encaixado ao conector
do aparelho e, também, do computador. Movimente suavemente o cabo USB em suas
extremidades, verificando uma possivel ruptura no mesmo (quando isto ocorre, 0
aparelho apresenta lampejos de funcionamento).

Neurometria v6

O SENSOR NAO FAZ LEITURA NO PACIENTE

- Verifique se aparecem as mensagens: 1-Veja se 0 sensor esta conectado
corretamente, 2- Verifigue se o sensor néo foi danificado e 3- Verifique a vida Gtil do
seu sensor (desgaste por uso), aparecem na tela do software.

Solugdes:

- Verifique se o plug do sensor esta devidamente conectado ao aparelho.

- Verifique se o sensor ndo esta conectado no canal errado.

- Verifique se os eletrodos estdo devidamente aplicados ao paciente e ndo estédo
mal aderidos.

- Verifique se o cabo USB do aparelho ndo desconectou acidentalmente. E caso isto
ocorra, deve-se reconectar o aparelho e reiniciar o software.

- Verifique a vida util e validade do sensor e, se necessério, adquira um novo sensor
para ver se o problema persiste (0 cabo pode estar partido).

- Verifique a limpeza do sensor.

- Verifique a higienizac¢éo e o procedimento de limpeza da pele do paciente.

- Verifigue o processamento e vida Util do computador, mantendo a qualidade e
boas préaticas do uso do computador e do Windows, consultando o manual de cada
um. AS MANUTENCOES ANUAIS DO COMPUTADOR DEVERAO SER
REALIZADAS OBRIGATORIAMENTE.

Obs: se apos a verificagdo de todos os itens acima a leitura do sensor néo funcionar
corretamente, 0 equipamento e todos os sensores deverdo ser enviados para a
Assisténcia Técnica.

1- IMPORTANTE: SE O SOFTWARE DE NEUROMETRIA ESTIVER LENTO OU
COM PROBLEMAS DE SOM, IMAGEM, MEMORIA E VELOCIDADE DE
PROCESSAMENTO, ISSO OCORRE DEVIDO AO SEU COMPUTADOR NAO
ESTAR EM CONFORMIDADE, FAVOR ENTRAR EM CONTATO COM O SUPORTE
TECNICO DO FABRICANTE DO SEU COMPUTADOR.

2- OBSERVACAO: O SOFTWARE NAO CONSEGUE GRAVAR AS FOTOS OU
GRAVA COM FOTOS TROCADAS OU PROBLEMAS NAS IMAGENS E SONS,
ISSO OCORRE DEVIDO AO SEU COMPUTADOR NAO ESTAR EM
CONFORMIDADE OU NAO TEM OS REQUISITOS MINIMOS PARA O USO
CORRETO DA NEUROMETRIA, FAVOR ENTRAR EM CONTATO COM O
SUPORTE DO FABRICANTE DO SEU COMPUTADOR OU SUPORTE TECNICO
DA MICROSOFT.

3- ALERTA: QUANDO CLICA O SOFTWARE NAO ABRE, OU SOME O ICONE,
OU FICA BLOQUEADO AGUARDANDO LIBERAGAO DO ANTIVIRUS, FAVOR
ENTRAR EM CONTATO COM O SUPORTE DO SEU ANTIVIRUS PARA COLOCAR
O SOFTWARE DA NEUROMETRIA NA LISTA DE EXCEGOES.

MEIO AMBIENTE: A correta utilizacdo do equipamento eletromédico, além de
melhorar a vida Gtil do equipamento, também vai colaborar com o meio ambiente.
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A PRECAUGCOES DE SEGURANGA PARA O SISTEMA ELETROMEDICO

Este equipamento foi projetado e produzido dentro das mais rigorosas normas
internacionais de seguranca. Para usufruir melhor dessa seguranga e obter melhor
funcionamento do aparelho, siga estas recomendacdes e precaugdes:

UTILIZACAO

A utilizacdo do equipamento deve ser feita pelo profissional treinado e habilitado pelo
fabricante ou por uma instituicdo credenciada pelo fabricante.

Conexdo simultdnea de um paciente a um equipamento cirdrgico de alta frequéncia e
ao equipamento Neurometria V6 pode resultar em queimaduras no local de aplicacdo dos
eletrodos e possivel dano aos amplificadores bioldgicos.

Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal. Evite instalar o
equipamento em locais sujeitos a vibragdes, pois 0 mesmo podera cair e sofrer danos.

Evite instalar o equipamento em locais imidos, mal ventilados e empoeirados.

Outros equipamentos de comunica¢do de RF (Radio Frequéncia) moveis e portateis
podem afetar o equipamento.

Nao deixe cair nenhuma substancia liquida dentro do aparelho sob risco de causar
sérios danos. N&o coloque objetos pesados sobre o equipamento.

Ao final do procedimento, desligue o equipamento e retire 0s eletrodos e/ou sensores.
Cuidado ao retira-los e evite puxa-los pelo cabo.

Os acessorios aprovados para utilizacao estdo especificados nas paginas 5 e 6, e sao
0s que acompanham o equipamento. Dessa forma, acessorios, transdutores e cabos
diferentes daqueles especificados, a ndo os transdutores e cabos vendidos pelo fabricante
do equipamento eletromédico como partes de reposicdo para componentes internos, pode
resultar no aumento de emissdes ou reducéo da imunidade do equipamento eletromédicos.

O equipamento da BioEvolution ndo deve ser utilizado muito proximo ou empilhado
sobre outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que 0s equipamentos
sejam observados para verificar a operacao Normal na configuracdo na qual sera utilizado.

Sensores: Antes da aplicagéo, tanto nas regifes a serem conectadas no paciente (parte
aplicada) como partes que tocam o paciente (cabos), devem ser recobertas por lengo
umedecido, dedeiras ou peliculas antialérgicas e/ou fita micropore (n&o fornecidos pelo
fabricante), o que permite respeitar o controle da assepsia de um paciente para o outro e a
biocompatibilidade.

Quando usar o equipamento através da conexdao USB, ndo conecte o computador em
tomadas da rede elétrica, além de ndo poder usar tomadas mdultiplas ou extensdes. O
equipamento nunca deve ser ligado ou utilizado direta ou indiretamente na rede elétrica.

Nunca puxe o Cabo USB do aparelho quando for desconecta-lo. Puxe o mesmo sempre
pela base. Nao ha risco de seguranga em conectar e desconectar o aparelho, e sempre
posicione o equipamento e os sensores de modo que os cabos fiquem livres e fora de locais
onde possam ser pisoteados ou prensados;

Nunca introduza objetos nos orificios do equipamento e n&o utilize o equipamento
proximo de recipientes contendo liquidos. Se cair qualquer tipo de liquido no equipamento, o
mesmo devera ser desligado imediatamente e levado a assisténcia técnica. Ndo abra o
equipamento. A manutencd@o do mesmo devera ser feita somente por pessoal habilitado.

Equipamentos Classe 0 ndo devem ser utilizados no Sistema .

Neurometria v6

O profissional a cargo de sua utlizacdo deverd, segundo seu critério e
conhecimento, aplicar o equipamento a necessidade do paciente.

Ao conectar o cabo de comunicacéo entre o PC e o equipamento, certifique-se de
que o cabo néo esta obstruindo a passagem de pessoas;

A limpeza do computador podera ser realizada conforme descrito no manual de
instrucdes do computador ou consulte o fabricante.

Caso o equipamento néo seja utilizado por um longo periodo (por motivo de férias
ou viagem prolongada), desconecte o equipamento do computador (cabo USB).

N&o convém que sejam utilizados equipamentos de comunicacédo por RF méveis
ou portateis, podem afetar seu funcionamento.

Convém que o0s pisos sejam de madeira, concreto ou cerdmica. Se 0s pisos
estiverem recobertos por material sintético, convém que a umidade relativa seja de
pelo menos 30%.

N&o ha riscos em tocar no usuario ao mesmo tempo em que esteja sendo
utilizado o equipamento.

Evitar contato acidental entre partes aplicadas conectadas mas ndo utilizadas e
outras partes condutivas, incluindo aquelas conectadas ao aterramento para protecao.

Em caso de queda, ndo abra, o equipamento devera ser desligado e levado a
assisténcia técnica da BioEvolution. A manutengcdo do mesmo devera ser feita
somente pela BioEvolution.

N&o utilize software de terceiros para uso dos equipamentos da BioEvolution.

O operador é responsavel por garantir a seguranga do equipamento BioEvolution
que é controlado pelo seu software e que recebe dados do equipamento.

O equipamento ndo deve ser configurado ou conectado de forma que nédo haja
falha nas suas fun¢gBes de aquisicdo, processamento ou controle de dados e que
possam desencadear um estimulo de feedback do paciente que representa um nivel
de risco inaceitavel.

O equipamento de neurometria V6 nédo é dotado de desempenho essencial.

O uso do equipamento em um contexto de feedback deve ser imediatamente
rescindido em qualquer sinal de desconforto.

O ajuste de cada canal é feito digitalmente, de forma independente e automatica,
através do software.

Recomendamos que o sistema seja instalado de maneira que permita ao usuario
alcancar a utilizagdo mais adequada.

O equipamento podera ter sua operacdo afetada pela presenca de fontes de
energia eletromagnética, tais como equipamentos eletrocirdrgicos e computagao
tomografica (CT).

N&o conectar itens que ndo sdo especificados como parte do Sistema
Eletromédico.

MANUTENCAO

Software: verificar sempre a atualizacdo da sua verséo

Equipamento - N&do abra seu equipamento. Nele ndo ha partes reparaveis pelo
usuario. Isto deve ser feito por técnicos especializados, devidamente credenciados.
Problemas de funcionamento requerem acado corretiva imediata e todos os reparos
devem ser feitos pelo fabricante. O equipamento ndo é a prova de choques, portanto
deve-se ter cuidado ao submeté-lo a forcas e movimentos bruscos. Importante que
haja manutencao periddica do equipamento e que seja feita anualmente pela fabrica.
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Sensores: desgasta-se com o tempo, levando a imprecisdo dos dados fisiologicos.
Dessa forma, o sensor deve passar por agdes preventivas e corretivas OBRIGATORIAS,
anualmente, mesmo que ndo seja utilizado, podendo haver agbes preventivas mensais (em
caso de uso intenso). A substituicdo deve ser imediata em caso de fissuras ou trincas no
eletrodo (ponteira do sensor). Caso o eletrodo venha a ficar esbranquigado ou mau condutor
de eletricidade, esfregue suavemente a superficie do eletrodo com uma esponja abrasiva do
tipo Scotch Brite embebida com alcool isopropilico & 99.6%.

Obs: O cabo do sensor deve ser substituido a cada 03 (trés) anos. Caso o cabo venha a
apresentar fissuras ou trincas deve ser substituido imediatamente.

A correta manutenc¢do, além de melhorar a vida Util do equipamento, também vai colaborar
com o meio ambiente.

DESCARTANDO O EQUIPAMENTO: Em caso de perda de sinal ou vida Util, ap6s alguns ciclos de
utilizagéo, recomenda-se descartar o sensor e substitui-lo. O aparelho e seus sensores, apos sua vida
util, devem ser descartados de acordo com as regras de descarte de “lixo hospitalar”. Contate o servigo
de vigilancia sanitaria local para obter informagdes sobre empresas habilitadas para tal procedimento.

NAO coloque dispositivo médico junto dos residuos municipais. Para evitar a
contaminagdo do meio ambiente, pessoas ou outros aparelhos, certifique-se de ter
desinfetado e descontaminado o equipamento adequadamente antes de se desfazer do
mesmo. A eliminacao incorreta pode ter efeitos adversos para o ambiente e para a saude.

CONSERVACAO

Nos casos em que 0 equipamento e/ou partes, pecas e acessorios ndo sejam
utilizados por um periodo mais longo, procure armazena-los em sua propria embalagem e
em local seco.

Para uma boa conservacdo de seu equipamento, bem como dos acessorios, 0
usuario deve manté-lo sempre em local seco, seguir corretamente as instrucdes de
operacdo (pg 05, 06, 07 e 08), recomendacBes e precaucbes de seguranca (pg 10) e
procedimentos de limpeza a seguir.

| LIMPEZA |

E recomendado que o usudrio realize todos os procedimentos de desinfeccéo,
ajustes e limpeza especificados para todo o sistema eletromédico, a seguir:

Equipamento e cabos: Apds cada utilizagdo faga uso apenas de um pano
umedecido com agua para limpeza.

O equipamento ndo apresenta contato direto ao paciente, tendo sempre um
material fisico descartavel entre a parte aplicada e a pele para adequacdo de
biocompatibilidade, além de ser um método preventivo. Para aumentar a prevencao,
assepsia e a desinfeccao recomendamos realizar os seguintes procedimentos:

A) Sensores e Eletrodos: para desinfec¢do e assepsia, recomenda-se antes e apos cada
utilizagdo realizar um esfregaco com uma gaze umedecida com alcool 70% em todo o cabo
até a ponta do sensor. No momento da limpeza, o sensor deve estar desconectado do
equipamento. Produto néo esterilizado. Nunca use auto clave na esterilizagao.
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B) Material Descartavel: obrigatério o uso de Mascara Descartavel, eletrodos
descartaveis e Fita Micropore, sendo os mesmos de uso Unico. Utilizacao,
armazenagem, descarte e demais informagfes deverdo seguir as indicagbes de
cada fabricante. Esses itens ndo acompanham o produto.

C) Conservagdo dos sensores:

- N&o retira-los do aparelho puxando pelo fio do cabo.

- N&o mergulhe ou utilize dentro de produtos quimicos e/ou agua.

- Ao plugar o sensor no equipamento devem ser realizados movimentos leves de

lateralidade para nédo danificar o conector.

- Nao molhar e nem engordurar 0s sensores.

- N&o deixar o paciente manipular os sensores ou fazer auto colocacéao.

- N&o deixar o paciente sozinho com o equipamento e 0S sensores.

- N&o deixa-los expostos a um ambiente de grande umidade e calor excessivos.

- N&o torcer e nem esticar os fios.

- Tomar cuidado com cadeiras ou méveis que possam passar por cima do fio ou

ficar em cima dele.

- Nao enrolar o fio de forma muito apertada.

- Desentrelagar os fios dos sensores com cuidado para ndo enroscar e gerar

risco de quebra do sensor ou estrangulamento.

- Nao deixar o sensor cair no chdo ou bater a ponta, pois podera trincar / quebrar.

- Nao deixa-los expostos ao calor ou umidade excessivos.

- N&o tentar abri-los ou substitui-los por sensores que nédo sejam os originais.

Importante: € preciso que a superficie da pele esteja limpa, livre de oleosidade, antes que os
eletrodos em conjunto com o material descartavel sejam fixados na mesma. E recomendavel a
utilizacdo de sabonete liquido neutro e esfoliante para a retirada de células mortas na regido

onde sera feita a analise do sinal. Esse procedimento determina que a impedancia da pele seja
reduzida, garantindo uma melhor aquisi¢éo de sinal.

D) Computador: a limpeza devera ser feita como consta no manual do fabricante.

CONDICOES DE USO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Nos casos em que 0 equipamento necessite ser enviado via transportadora,
correio ou mesmo pelo préprio usudrio a nossa Assisténcia Técnica, € indispensavel
que se utilize sua propria embalagem a qual foi dimensionada e testada para resistir a
possiveis danos decorrentes do transporte. A BioEvolution Ltda ndo se responsabiliza
pelo transporte do equipamento fora de sua embalagem original ou por qualquer outra
embalagem inadequada, implicando ainda em possivel perda de garantia. Ndo deixe a
embalagem (equipamento) sofrer quedas. Guarde o dispositivo em um local seco .

Condigdes ambientais permissiveis para o Sistema Eletromédico:
Temperatura ambiente de trabalho: 5°Ca40°C

Limite de umidade: para Uso: 30% a 75% e para Transporte: 30% a 95%
Temperatura ambiente de armazenamento e transporte: 0°C a 50° C
Pressao atmosférica uso e transporte: de 860 hPa a 1060 hPa
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SIMBOLOGIA
Simbolo Norma Descricao
! ISO 780 (E) No. 1 FRAGIL: Manipular com precaugio
1 ISO 780 (E) No. 3 ESTE LADO PAR_A CIMA: Indica a posi¢éo do lado de
cima da embalagem.
? ISO 780 (E) No. 6 PROTEGER CONTRA A CHUVA: A embalagem deve
permanecer fora do alcance da chuva.
< EMPILHAMENTO MAXIMO: Indica 0 nimero maximo de
ISO 780 (E) No. 14 embalagens iguais que podem ser empilhadas para seu
transporte e armazenamento.
% ’ ISO 780 (E) No. 17 LIMITE DE TEMPERATURA: Indlca eltemperatura limite
./ para o0 armazenamento e manipulagdo da embalagem.

p—— IEC 60601-1 Corrente Continua
Simbolo 417-5031
IEC 60601-1 Atencao! Consultar a documentacao.
Simbolo 348
fR IEC 60601-1 Parte aplicada Tipo BF

Simbolo 878-02-03

O IEC 60601-1 Equipamento de Classe Il
Simbolo 417-5172
((‘i’)) IEC 60601-14 Radiagdo n&o-ionizante
Simbolo 878-03-04
@ Manual: Consultar Instru¢des de uso
IPXO Equipamento nédo protegido contra penetracéo nociva
de agua.
Conexao (Fonte de alimentagdo externa: Através da
conexao USB, usa-se a bateria do Computador)
Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos -
Descarte separado de outros objetos
95
% Limite de umidade para transporte
30, e®

Nao coloque os equipamentos BioEvolution a funcionar em atmosferas explosivas.

*+ O computador deve ser colocado fora do ambiente do paciente (em média 1,6 metros).
Recomendamos que mantenha o equipamento dentro do campo elétrico natural do cliente e utilizar um
extensor de cabo USB, para que o computador fique a 1,6 metros do ambiente do paciente, onde o
profissional podera instrui-lo e aplicar os procedimentos monitorando as a¢8es com tranquilidade.
Observacdo: Devido a melhoria continua de nossos produtos, a BioEvolution se reserva ao direito de
alterar seus produtos sem incorrer em obrigacéo alguma de aviso prévio ou atualizacdo em produtos ja
fabricados.

Neurometria v6

CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas Gerais

Numero de canais: 6 (seis)

Tamanho (aprox.): 210 x 60 x 30 milimetros

Peso (aprox.): 650 gramas

Comprimento dos Sensores: 1,80 a 2,50 metros

Conexao dos eletrodos: sistema proprio de fixacéo ou eletrodo descartavel
Alcance do sinal de entrada: 0 a +500mV

Valor de entrada no canal: DC 5 Volts a 0.01 A, Saida ADC: 14 bits

Taxa de amostragem: 3 canais de 2048 Hz e 3 canais de 256 Hz (amostras / seg)
Ruido: <1 RMS UV (1-64 Hz freq. Intervalo)

Impedancia de entrada: > 10 ~ 10 Ohm e CMRR (tipico): > 130 dB

Isolamento de seguranga: 1500 V

Exatidao: + - 2% (inicial ou depois de auto-calibragdo)

Conector: USB (de 1 a 3 metros) ndo ligado a rede elétrica apenas ao computador
Fonte de alimentacdo externa: Na conexdo USB, usa-se a bateria do Computador
Frequéncia: 60 Hz

Classificagdo e conformidade de todo produto segundo a norma NBR IEC 60601
Equipamento energizado pela porta USB do computador em modo de bateria.

Tipo de protecéo contra choque elétrico: Equipamento de classe Il

Grau de protegdo contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo BF

Grau de protecao contra penetragdo nociva de agua: IPX0

Grau de seguranca de aplicacdo na presencga de uma mistura anestésica inflamavel
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso: ndo-adequado (ndo usar o equipamento)

Modo de Operacéo: Continuo

NORMAS DE SEGURANCA

Este aparelho e acessoérios descritos atende os requisitos das normas de desempenho e
seguranca para equipamentos eletromédicos NBR IEC 60601-1: 1994, emenda 1: 1997 —
Equipamento eletromédico - Parte 1 - Prescri¢gdes gerais para seguranca; NBR IEC 60601-
1-1:2004 — Equipamento eletromédico - Parte 1-1: Prescricdes gerais para seguranga -
Norma colateral: Prescricdes de seguranca para sistemas eletromédicos; ABNT NBR IEC
60601-1-2:2010 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Prescricdes gerais para
seguranca - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma
colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescricdes e ensaios; NBR IEC 60601-2-
40:1998 — Equipamento eletromédico - Parte 2-40: Prescricdes particulares para
seguranca de eletromiégrafos e equipamento de potencial evocado; ABNT NBR IEC
60601-1-2:2006, somente as subclausulas 36.201.1 (somente emisséo radiada), 36.202.2
(ESD), 36.202.3 (campo eletromagnético radiado de RF), e 36.202.8 (campo magnético);
ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998, somente clausula 36; NBR IEC 60601-1: 1994+ emenda
1: 1997 — Equipamento eletromédico -Parte 1 - Prescricdes gerais para seguranga:
Somente claus. 19. Este equipamento nao foi projetado para uso direto em rede elétrica ou
qualquer fonte externa. Utilizar apenas na porta USB do computador.
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TABELA DE PARAMETROS

Sensor Biomiografia
Funcional

Tamanho (aprox.): 2,5 metros x 0,14 mm2 de cabo e Ponteira 97,5x1,5 cm
Peso:75¢g

Faixa de entrada: unidade exibida como 0% - 100%

Sensibilidade: <0.1uV RMS

Precisdo: + 0.3uV RMS, * 4% da leitura

Sensor Neurometria
Encefalica

Tamanho (aprox.): 2,5 metros x 14 mm?2 de cabo e qEEG 72x5,3 cm
Peso (aprox.): 110 g
Frequéncia: 1 a 40 Hz
Sensibilidade: <0.1uV RMS
Precisdo: + 0.3uV RMS, + 5% de leituraem 10°Ca40°C
Unidade Exibida: escala de cores

Beta Alto Beta SMR Alfa Theta Delta
Beta-alto 20-40Hz Beta 15-20Hz SMR13-15Hz Alfa 8-13Hz Theta 8-4Hz e Delta 2-4Hz

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA: RESTRIGOES E ADVERTENCIAS

O BioEvolution é um aparelho construido dentro das normas NBR e IEC, prevendo total
seguranca do paciente e do operador. No entanto deverdo ser observados todos os itens
de seguranca como descrito a seguir.

AVISO: O equipamento eletromédico precisa de cuidados especiais em relagdo a
compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de
acordo com as informag6es de compatibilidade eletromagnética fornecidas neste manual.

Emissdes Eletromagnéticas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - emissées eletromagnéticas

Sensor Controle de

Tamanho (aprox.): 1.80 metros x 14 mm2 de cabo e Ponteira 8,5x1,5 cm
Peso (aprox.): 75 g

O Neurometria V6 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do Neurometria V6 garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
diretrizes

Ansiedade Sinal Faixa de entrada: unidade exibida como 0% - 100%
Precisdo: + 5% e + 0,2 uS
Tamanho (aprox.): 1,80 metros x 0,14 mm2 de cabo e Ponteira 11,5x1,5 cm
Sensor Peso (aprox.):85 g
Variabilidade R.esx.)osta de F.requéncia: Q,OS al75Hz +dB
Cardiaca Limite de Batimento Cardiaco: 20 bpm - 208 bpm

Precisdo: + 5%
Faixa de entrada: Unidade exibida como 0% - 100%

Sensor Resposta
Fisioldgica

Tamanho (aprox.): 1.80 metros x 14 mm?2 de cabo e Ponteira 11,5x1,5 cm
Peso (aprox..): 65g

Faixa de temperatura: 10°C-40°C (50°F- 104 °F)

Precisdo: + 1,0°C (£ 1,8°F)20°C-40°C(68°F-104°F)

Emissdo de RF

O Neurometria V6 utiliza energia
de RF apenas para suas fungoes
internas. Portanto, suas emissoes
de RF s3o muito baixas e

Sensor Respiratorio
Funcional

Tamanho (aprox.): 1.8 metros x 14 mm2 de cabo e Ponteira 13,5x1,5 cm
Peso: 65 g

Alcance: 30% - 65%

Faixa de entrada: Unidade exibida como 0% - 100%

Precisao: + 3%

1
CISPR 11 Grupo provavelmente ndo causarao
qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos nas
proximidades.
Emissdo de RF O Neurometria V6 é apropriado
Classe B
CISPR 11 para uso em todos os
Emissdes de harmonicas . L, estabelecimentos que ndo sejam
N3ao aplicavel . .
IEC 61000-3-2 domicilios e aqueles diretamente

Gabinete com
enconder

Peso: 200 gramas

Tamanho: 26,5 x 60,7 x 204 mm
Canais: 6 conectores

Energia: Porta USB Tipo B

Neurometria v6

Flutuagdo de tensdo/
emissdo de cintilacdo
IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

conectados a rede publica de
alimentacdo elétrica de baixa
tensao que alimenta as
edificagbes  utilizadas  como
domicilios.
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Imunidade Eletromagnética Geral

Diretrizes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

Imunidade Eletromagnética — Equipamento com fun¢des de suporte a vida

O Neurometria V6 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou usuario do Neurometria V6 garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Diretriz e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético
- diretrizes

O Equipamento Neurometria V6 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do Equipamento Neurometria V6 garanta que este seja utilizado em

Descarga eletrostatica
(DES)

+ 6 kV contato

+ 6 kV contato

Convém que os pisos sejam
de madeira, concreto ou
ceramica. Se o0s pisos
estiverem recobertos por

+ + ial sintéti 3
|EC 61000-4-2 +8kVar +8kVar material .smtetlco, c.onvern
que a umidade relativa seja
de pelo menos 30 %.
- s + 2 kV nas linhas da
Transitorios elétricos . « e
(. alimentacgdo elétrica . ,
rapidos / salva « . (0] equipamento é
N&o aplicavel . K
£ 1 kV para linhas de energizado internamente.
IEC 61000-4-4 - .
entrada/saida
Surtos + 1 kV linha(s) a linha(s) 0 equipamento B
+ 2 kV linha(s) a solo N&o aplicavel ener izajo iiternamente
IEC 61000-4-5 g :
<5% Uy
(queda > 95% na Ur) por
0,5 ciclo
Quedas de tensdo, | 40% Ur
interrupgBes curtas e | (queda de 60% na Uy)
variagBes de tensdo nas | por 5 ciclos . .
: = . (0] equipamento é
linhas de entrada da N&o aplicavel energizado internamente
alimentacdo elétrica. 70% Ut & :
(queda de 30% na Uy)
IEC 61000-4-11 por 25 ciclos
<5% Ur
(queda > 95% na Uy) por 5
s
Campo magnético Convém que  campos
gerado pela frequéncia magnéticos na frequéncia
da rede elétrica (50/60 da rede de alimentagdo
Hz) 3A/m 3 A/m tenham niveis

IEC 61000-4-8

caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
tipico hospitalar ou
comercial.

tal ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético - Diretriz
imunidade IEC 60601 conformidade &
Ndo convém que sejam utilizados equipamentos
de comunicagdo por RF modveis ou portateis a
distancias menores em relagdo a qualquer parte
do Equipamento Neurometria V6, incluindo
cabos, do que a distdncia de separagdo
recomendada calculada pela equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
RF Conduzida 3Vrms N&o aplicavel N&o aplicavel
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m d=12.vP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=23.vP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é o nivel maximo declarado da poténcia
de saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).
Convém que a intensidade de campo proveniente
de transmissores de RF, determinada por uma
vistoria eletromagnética do campo?, seja menor
do que o nivel de conformidade para cada faixa
de frequéncia.”

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()

NOTA Us é a tensdo de rede c.a anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.

Neurometria v6

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

CONTINUA >
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a. A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como esta¢Bes base de radio para
telefones (celulares ou sem fio) e radios méveis solo, radioamador, transmissdo de radio AM e FM e
transmissGes de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria
eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Equipamento
Neurometria V6 serd utilizado exceder o nivel de conformidade aplicdvel para RF definido acima,
convém que o Equipamento Neurometria V6 seja observado para que se verifique se esta funcionando
normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias,
tais como a reorientagdo ou recolocagdo do Equipamento Neurometria V6.

b.  Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade do campo seja menor
que 3V/m.

Imunidade Eletromagnética — Equipamento com func¢des de suporte a vida

Distancias de separa¢dao recomendadas entre equipamentos de comunicagdo por RF
maveis ou portateis e o Equipamento Neurometria V6

Neurometria v6

A

O Equipamento Neurometria V6 é destinado para uso em um ambiente
eletromagnético no qual as perturbagGes por irradiagdo por RF sdo controladas. O
comprador ou usudrio do Equipamento Neurometria V6 pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos
de comunicagdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o Equipamento
Neurometria V6 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagdo.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do
Nivel maximo transmissor
declarado da (m)
poténcia de saidado | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
transmissor MHz GHz
(W) N3o aplicavel
d=12.VP d=2,3.VP
0,01 Ndo aplicavel 0,12 0,23
0,1 Ndo aplicavel 0,38 0,73
1 Ndo aplicavel 1,2 2,3
10 Ndo aplicavel 3,8 7,3
100 Ndo aplicavel 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listado
acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada
utilizando-se a equacgdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
maxima declarada de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distdncia de separacdo para a maior faixa de
frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Prezado Cliente, em caso de duvidas, sugestdes ou criticas ligue para nosso
SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor:

Fone Fixo: (11) 3742-0455

Whatsapp: 97750-8493 ou 94519-2127

Email: contato@neurometria.com.br

Site: www.neurometria.org ou www.bioevolution.com.br

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

BioEvolution Ltda

Rua Benedito Branco de Abreu, 108 complemento 102
Jardim das Vertentes — Butanta — Sao Paulo - SP

Cep 05541-090

Fone/Fax: (11) 3742-0455

E-mail: suporte@bioevolution.com.br

RESPONSAVEL TECNICO

Dr. Nelson Alves Pereira Junior
Registro do Conselho: 67451/SP

NOTA: Os esquemas elétricos e a lista de pecas dos equipamentos
BioEvolution sé estao disponiveis para a assisténcia técnica autorizada.

16


mailto:contato@neurometria.com.br
mailto:suporte@bioevolution.com.br

VA Bio Evolution ® Manual BioEvolution

CERTIFICADO DE GARANTIA

| PRAZO DE GARANTIA E ABRANGENCIA

A garantia do equipamento limita-se somente aos defeitos que ocorrerem em
uso normal. A BioEvoluion garante o Gabinete com Enconder pelo prazo legal de 1
(um) ano e os sensores pelo prazo de 6 (seis meses) a partir da data de aquisi¢éo.
Essa garantia ndo cobre defeitos decorrentes de transporte indevido, falta de cuidados
quanto a operacdao, instalagdo, armazenamento, quedas, manutengéo e/ou alteracdes
por pessoas ndo autorizadas, rompimento do lacre, local de instalagdo improprio, bem
como faiscas elétricas, fogo, vendaval e outros fendmenos da natureza. Fica também
excluida da garantia os acessorios (Exemplo: eletrodos, méascaras, cabos USB de
terceiros, HUB, pendrive etc). Também fica excluida desta garantia o custo do
transporte e a responsabilidade pela escolha do mesmo. O transporte do equipamento
fora de sua embalagem original podera implicar em perda de garantia.

DIREITOS AUTORAIS

Todos os direitos sdo reservados a BioEvolution. Nenhuma parte desta publicacio pode
ser reproduzida, armazenada em sistema de recuperacdo de dados ou através de
algum meio, eletrdnico, mecénico, fotocoOpias, gravagcdo ou outro, sem autorizacdo
prévia por escrito da BIOEVOLUTION TECNOLOGIA COMERCIO E SERVICOS DE
EQUIPAMENTOS ODONTO-MEDICO E ELETRONICOS LTDA. — ME. As informagdes
contidas neste documento destinam-se unicamente a ser utilizadas com relagdo a este
produto. A BioEvolution ndo é responsavel por qualquer tipo de utilizacdo destas
informacdes aplicadas a outros equipamentos.

A BioEvolution ndo sera responsavel perante o comprador do produto ou terceiros por
danos, perdas, encargos ou despesas incorridos pelo comprador ou terceiros, em
consequéncia de: acidente, utilizacao incorreta ou abusiva deste produto, modificacdes,
reparagfes ou alteragdes ndo autorizadas neste produto, ou do ndo cumprimento das
instrugbes de funcionamento e manutencéo. A BIOEVOLUTION nédo sera responsavel
por qualquer dano ou problema resultante do uso de qualquer produto que ndo sejam
aqueles designados como produtos originais BIOEVOLUTION ou produtos
aprovados pela BIOEVOLUTION.

A BIOEVOLUTION néo é responsavel por atendimentos, procedimentos ou tratamentos
e, também, garantia de resultados clinicos dos pacientes pelo usuario. Isso se deve
Unica e exclusivamente a competéncia de cada profissional e sua especialidade.
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