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@ BIOEVOLUTION TECNOLOGIA LTDA

Fornecedor e Fabricante

Nome: BioEvolution Tecnologia — Comércio e Servigo de equipamentos eletronicos LTDA — ME

CNPJ: 08.276.67/0001-03 Inscrigdo Estadual: 149.414.797.117 AFE-ANVISA: 8.14.035-1

Endereco: Rua Benedito Branco de Abreu, 102 e 108 — Jd das Vertentes - S&o Paulo/SP — CEP: 05541090

Registro ANVISA Software: 81403519002 Classe Il — Médio Risco Resp. Técnico: Nelson A.P.Jr. Reg.: 67.451/SP
Informagdes sobre o Produto

Nome: Sistema para Neurometria Funcional  Modelo: Neurometria V6 para Neuroplay Marca: BioEvolution
Registro Orgdo de Saude: 25.328/16  PClI: Certificado 1SO 9001:2008  Certificado BR10/5039

Conteudo: 1 Gabinet, 6 Sensores e Manuais.

Peso: 650 gramas Dimensdes: 265 x 210 x 55 mm

Armazenamento, conservagdo e/ou manipulagdo; instrugdes de uso; Adverténcia e Precaugdo; Caracteristicas Técnicas; Requisitos minimos;
Ler instrugdes de Uso antes de utilizar o Software

Data de Fabricagdo: vide Termo de Garantia Prazo de Validade: indeterminado

Assisténcia Técnica

ASC: (11) 3742-0455 / TIM: 97750-8493 / VIVO: 94695-1210 / CLARO: 94519-2127

ATENGCAO: E OBRIGATORIO REALIZAR OS ENSAIOS ANUAIS REFERENTE AO CERTIFICADO DE AGAO PREVENTIVA E CORRETIVA.

OBRIGATORIA A LEITURA
DO MANUAL DE USO




Requisitos minimos e obrigatorio

As neuroimagens em tempo real (cérebro em 3D) sdo baseadas na mesma tecnologia da Ressonancia
Magnética Funcional (FMRI). Dessa forma, esse tipo de software exige computadores de alta capacidade de
processamento com custo extremamente alto. Nossos desenvolvedores conseguiram gerar um algoritmo que
exige menos desgaste do computador, sendo possivel utilizar com alta fidedignidade em computadores com
custo mais préximos da realidade brasileira. Abaixo segue os requisitos minimos testados e aprovados no
INMETRO para a correta funcionalidade do sistema de Neurometria e seus seguimentos.

Para utilizar o Sistema para Neurometria, seus seguimentos e atualizagdes o computador devera ter as seguintes configuragdes minimas:

Processador Core 15, Memdria RAM de 8 Gigas e Windows 10 original e atualizado;

Disco Rigido SSD de 128 Gigas (minimo). Para performance das imagens do cérebro, o disco rigido deve ser SSD e ndo HD convencional.

Placa de video HD graphics (de boa qualidade) e Resolugédo de video recomendada de 1366 x 768;

3 Portas USB estaveis e com bom gerenciamento de energia (5 volts). Caso o notebook ndo possua a quantidade de portas USB
recomendada, podera utilizar um Hub externo desde que ndo o conecte na rede elétrica);

Todos os drivers devem ser originais e atualizados (cuidado ao formatar o computador);

CODECs, Java e programas essenciais ja instalados (geralmente vem de fabrica, cuidado com formatagdo de computadores);
Computador com certificado conforme norma IEC 60950 (as grandes marcas ja tem esse certificado);

Impressora instalada, com driver original e compativel com Windows 10 e funcionando.
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OBSERVAGAO: Obrigatério que a internet seja desligada e programas de rede (skype, facebook, whatsapp web, navegadores e etc)
estejam todos desligados, devido ao alto consumo da Meméria e do Cache.

IMPORTANTE: o ndo cumprimento das exigéncias minimas pode gerar instabilidade no sistema para neurometria V6 Neuroplay,
sendo que o suporte so serd fornecido mediante aos requisitos ja mencionados.

LEMBRETE: Caso queira um Core i7, devera ter 16 gigas de memoria (quanto mais processador, maior devera ser a sua memoria).

PROCEDIMENTO DE INSTALAGAO

A instalagdo do software é realizada da seguinte forma: DOWNLOAD DO SOFTWARE
Passo 1- Abra a pasta pelo Windows explorer. DISPONIVEL NA PLATAFORMA
Ao abrir a pasta ira conter os arquivos como na figura abaixo:

MANUAL S Clique no icone:
¥ Btvorion . ' INSTALAR para iniciar o
pors ‘ ; processo de instalagao.

@ NSTALAR (chque aqel

Passo 2 - Apés clicar no icone, abrira a tela do instalador BioEvolution:
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1- Clique em PROSSEGUIR 2- Clique em Aceitar e 3- Aguarde Finalizar a
para a instalagao iniciar. depois PROSSEGUIR. instalagao.

Pronto! Instalagao foi finalizada com sucesso:
clique no botdo FIM e o Software estara instalado e
completo. Vocé encontrara o icone para INICIAR O B#FW)
SOFTWARE com o Simbolo da BioEvolution na

sua area de trabalho.

Obs: desative temporariamente o antivirus para evitar falsos
alertas. Se necessario, coloque o software na lista de excec¢des
do antivirus e do Windows defender.
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EQUIPAMENTO: GABINETE COM 6 CANAIS PARA CONEXAO DOS SENSORES E
1 ENTRADA DE ALIMENTACAO USB QUE DEVERA SER LIGADA AO COMPUTADOR
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Sensores e Modo de Colocacao

[ SENSOR DE BIOMIOGRAFIA

Form: {

) DOF UM captador de
, 1

movimento muscular

== N
OBS: veja que o sensor é colocado bem na regido central da panturrilha.
IMPORTANTE: é obrigatério o uso da borracha que deverd ficar entre a pele e o sensor,
e nunca o sensor direto na pele. Portanto a sequéncia de colocagdo sera: Sensor ficard
em cima da borracha e depois a borracha na regido muscular.

1 - Sensor de movimento muscular através do som com micro eletreto
ou Biomiografia: Sistema de aquisicdo de dados, com cabo de
comunicagdo USB com 1,8 metros. Contato superficial com fechamento e
colocagdo através do sistema préprio do Velcro.
OBS: Obrigatério o uso da borracha que devera ficar entre a pele e o
sensor (ndo se coloca o sensor direto na pele).

Membre Esauerdo Membro Direfto

OBS: Como referéncia, ao fechar e apertar a mdo, a musculatura levanta bem na
regido dos pontos apresentados no desenho acima. E bem nesse local que o sensor é
colocado (junto com a borracha) conforme as fotos dos membros acima.
IMPORTANTE: é obrigatério o uso da borracha que deverd ficar entre a pele e o sensor,
e nunca o sensor direto na pele. Portanto a sequéncia de colocagdo sera: Sensor ficard
em cima da borracha e depois a borracha na regido muscular.
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Visdo Superior

Visdo Inferior

Sensor Conectado

2- Sensor Encefalico padrao 10-20 para Neurometria Encefalica: Sistema de aquisi¢cdo de dados, com cabo de comunicagdo USB
com 2,5 metros. Contato superficial com fechamento e colocagao através do sistema de Velcro. Obrigatdrio o uso de lengo
umedecido hipoalergénico em toda regido frontal, pois a parte metdlica do sensor ndo pode encostar diretamente na pele. Caso
\ a pessoa nao tenha cabelos, o lengo umedecido devera ser colocado em toda extensdo de contato da pele.

~

/




4 N\
3- Sensor de Resisténcia Eletro-dérmica ou Controle de Ansiedade: Sistema de aquisicdo de dados, com cabo de comunicagdo USB
com 1,8 metros. Contato superficial com fechamento e colocagdo através do sistema proprio do Velcro.

“ Digital do Indicador
- e Médio

SENSOR DE CONTROLE DE ANSIEDADE

h .
gl mtn faz ajordem de colocacdo
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(" 4- Sensor Cardiaco ou Variabilidade Cardiaca: Sistema de aquisi¢do de dados, com cabo de comunicagdo USB com 1,8 metros. Contato )
superficial com fechamento e colocagdo através do sistema préprio do Velcro. O velcro ndo deve ficar nem frouxo e nem muito
apertado. Dica: coloque o velcro como se estivesse “abragando” o polegar.

SENSOR DE VARIABILIDADE CARDIACA

Na Polpa Digital do Polegar
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5- Sensor de Temperatura ou Resposta Fisioldgica: Sistema de aquisi¢do de dados, com cabo de comunicagdo USB com 1,8 metros.
Contato superficial com fechamento e colocagdo através do sistema préprio do Velcro.

SENSOR DE RESPOSTA FISIOLOGICA

Falange Proximal
A ponteira pode ser Azul ou Preta
do Anelar

Alponteirado sensor.devera ficar encostada bem no meio da
falangeiproximal;bem no meio da parte mais protuberante.
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SENSOR DE RESPIRAC;[\O FUNCIONAL 6- Sensor de Captacdo da Respira¢do: Sistema de aquisicdo de dados, com
cabo de comunicagdo USB com 1,8 metros. Ndo apresenta contato superficial,

. cgs = _ 2 _ sendo seu fechamento e colocagdo do sensor através do sistema proprio do
Inserir no orificio da Mascara Velcro em uma unidade de mascara descartdvel de inalagdo que deverd ser

. 2 8 ara and adquirida a parte em lojas especializadas como rede de farmdcias e drogarias
(‘!C" scarta IG‘I para Inala 20 ou casas de artigos hospitalares ou lojas virtuais.

Frente Atras




ADVERTENCIA: Os Sensores possuem grande durabilidade se forem manuseados corretamente, ficando em perfeito estado de funcionamento e conservagio.
Devemos lembrar que a garantia é de 6 meses e a validade de uso (conforme analise INMETRO) é de até um ano, sendo necessario realizar os ensaios laboratoriais
de agdo preventiva e corretiva para averiguar a possibilidade de extensdo de uso. Abaixo segue alguns cuidados que deverdo ser tomados para garantir a perfeita
durabilidade e funcionamento dos sensores:

- N3o retira-lo do aparelho puxando pelo fio do cabo, e sim, pelo cabegote do USB.

- Ao plugar o sensor no equipamento deve ser realizados movimentos de lateralidade para ndodanificar

- Ndo molhar e nem engordurar os sensores

- Realizar a limpeza adequada nas maos do paciente com sabonete liquido esfoliante

- Ndo deixar o paciente manipular os sensores ou realizar autocolocagdo

- N&o deixar o paciente sozinho com o equipamento e os sensores, risco de quebrarem devido a curiosidade

- Ndo deixa-los expostos a um ambiente de grande umidade

- Ndo torcer e nem esticar os fios

- Tomar cuidado com cadeiras ou méveis que possam passar com a rodana por cima do fio ou ficar em cima dele.
- N&o enrolar o fio de forma muito apertada

- Desentrelagar os fios do sensores com cuidado para ndo enroscar e gerar riscode quebra ou estrangulamento
- Ndo deixar o sensor cair no chdo ou bater a sua ponta, pois ele é feito de cerdmica ou vidro e pode quebrar

- Limpar apenas com os produtos indicados no manual (alcool isopropilico)

- Ndo deixa-los expostos ao calor excessivo

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

Sendo tomados os cuidados necessarios, vocé tera durabilidade e funcionamento em nivel de exceléncia.

Sensores danificados: A partir do momento, que foi identificado um possivel dano, pedimos que ndo utilize a parte do sensor que pode ter sido danificada em
protocolos ou exames até a reparagao ser feita por um de nossos técnicos especializados. O uso de um sensor danificado ou com mau contato pode apresentar
resultados incertos, comprometendo o préprio trabalho do profissional.

Ajuda Rapida: Descri¢gao do Equipamento BioEvolution

Descri¢do Geral: O BioEvolution foi desenvolvido para efetuar captagdo de sinais fisiolégicos de Superficie, onde sensores sdo conectados de forma ndo 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 os mesmos, tais como: Transformada Répida de Fourier (FFT), Frequéncia Mediana (FM) e ValorMédio Quadratico (RMS), Biblioteca LAPACK math Kernel
(B.L.A.S.), um sistema de computagdo cientifica avangada e homdloga ao Matlab, Labview, Omatrix e Scilab. O software faz a auto calibragdo automatica de todos
os sensores. Esses célculos sdo reconhecidos por empresas e universidades do mundo inteiro. O equipamento é alimentado pela porta USB do computador em
modulo de bateria e, dessa forma, trabalha isolado da rede elétrica, de modo a evitar qualquer risco de choque elétrico ao usuario.

Antes da colocagdo dos Sensores: Antes de colocar os Sensores/Eletrodos em contato com o usuario, deve-se seguir os seguintes procedimentos, apenas para
melhorar a captagdo do sinal:

e Limpar os sensores com alcool isopropilico;

o Lavar a regido da pele com sabonete liquido neutro e esfoliante. Secar bem;

* Se estiver sendo utilizado o sensor permanente com conexdo USB, deve-se fixar os eletrodos no aparelho e depois fixa-lo na pele;

¢ Colocar o lengo umedecido entre o sensor da neurometria encefalica e a regido frontal (ndo colocar o sensor direto na pele);

¢ Colocar a borracha entre o sensor muscular e a pele (ndo colocar o sensor direto na pele).

Problemas nas portas USB de seu computador: Se ao tentar conectar o aparelho em sua maquina aparecer uma caixa de didlogo com a mensagem testando
aparelho OFF, isso significa que seu computador ndo esta fazendo a leitura correta do seu equipamento. Um problema causado por falha ou mal funcionamento
da porta USB de seu computador. E importante ressaltar que isso também acontece com computadores novos de fabrica! OBS: O aparelho necessita que a porta
USB fornega 5 volts de energia para seu funcionamento. Dispositivos como PENDRIVE necessitam apenas de 3.3 volts, dando a impressdo que o gerenciamento
de energia e sua funcionalidade estdo 100% corretos. Porém, se a mesma porta ndo alcancar 5 volts, a alimentagdo do aparelho sera insuficiente e ndo sera
estabelecida. Por isso é obrigatério o uso doISOLADOR que faz parte do equipamento. Indicamos, também, colocar um HUB externo (ndo pode ser ligado a
rede elétrica externa), pois seus drivers faz a configuragdo correta da porta USB do computador em modo de bateria.

Assisténcia Técnica:

Fixo: (11) 3742-0455 / Whatsapp ou Cel: 11 97750-8493 ou 97475-5846

Email: suporte@neurometria.com.br ou contato@neurometria.com.br

Fabricante: BioEvolution LTDA
Rua Benedito Branco de Abreu, 102 e 108 Jardim das Vertentes - Butanta Sao Paulo/SP - CEP: 05941-090

Responsavel Técnico: Nelson Alves Pereira Jr - Reg. No: 67451
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GUIA DE CONEXAO RAPIDA

NEURDPLAY®

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)

. Conecte os sensores ao equipamento

Sensor de
Biomiografia
Funcional

ensor de
Neurometria
Encefalica

Sensor de
Controle de
Ansiedade

Sensor
Respiratorio
Funcional
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Sensor de
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